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Hasznalati utasitas

MatrixMANDIBLE el6re megformézott rekonstrukcios lemezek

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen haszndlati utasitast, a

DePuy Synthes ,Fontos tajékoztatas” (,Important information”) brosurat, valamint az

idevago, a MatrixMANDIBLE elére megformazott rekonstrukciés lemezekre vonatkozé

sebészeti  technikakat bemutatdé  dokumentumot  (DSEM/CMF/0915/0093).

Gondoskodjon a megfeleld sebészeti technikédkban valo jartassagarol.

A lemezek forméja a CT-szkennelésekbdl kinyert mandibulamodellek alapjan készlt

anatomiai kozelités.

A lemezek:

anatomiailag megformazottak;

— jobb és bal oldaliak;

3 féle, kicsi, kdzepes és nagy méretben valaszthatok;

— a 2/3-os lemez lefedi a ramus verticalist, és felmegy egészen a szemkdzti foramen
mentaléig, lefedve az 6sszes fébb tumorresectiot;

— lemezvastagsag: 2,5 mm;

a kisebb lemezhajtogatasi igény és nagyobb faradasi szildrdsag miatt kevesebb

aldmetszés sziikséges;

MatrixMANDIBLE BIZTOSITOCSAVAROK.

Alkatrész(ek): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Lemezek titan (TiCP) ISO 5832-2
Csavarok TAN Otvozet (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Eszkozok rozsdamentes acél ISO 7153-1
Hajlitémintak aluminiumatvozet (Al 1050A) DIN EN 573

Rendeltetésszerii hasznalat

A DePuy Synthes MatrixMANDIBLE elére megformazott rekonstrukcios lemezek
(vascularizalt vagy anélkuli) csontgraft allkapocs-rekonstrukciéra, masodlagos
rekonstrukcioig ideiglenes 4thidaldsra, a mandibula romos toréseinek kezelésére és
fogatlan vagy atrophids mandibulak toréseinek kezelésére, illetve instabil és/vagy
fert6zott dllkapocscsont-torésekre szant, specifikusan elére formazott lemezek.

Javallatok

Allkapocscsont-rekonstrukcio:

— resectio utani elsédleges mandibularekonstrukcié (csontgrafttal vagy vascularizalt
csontgrafttal alkalmazva);

— resectio utani ideiglenes 4thidalas a masodlagos rekonstrukcioig.

Allkapocscsont-trauma:

— a mandibula romos torései;

— fogatlan és atrophids mandibulak torései;

— instabil és/vagy fertézott dllkapocscsont-torések.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, a jelen eszkéz kapcsan is
kockazatok, mellékhatdsok és nemkivanatos események fordulhatnak el6. Noha sokféle
lehetséges reakcio fordulhat el6, a leggyakoribbak kézé az alabbiak tartoznak:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens pozicionalasabol fakadd problémak (pl. émelygés,
hanyas, neuroldgiai karosodasok stb.), trombdzis, embdlia, egyéb kritikus képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sériilése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérilése
— ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer
funkciondlis karosodasa, fajdalom, az eszkdz jelenléte miatti rendellenes vagy diszkomfort
érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kiallasa miatti mellékhatésok, az
eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy torése, nem megfelelé csontegyesulés, elmaradt
vagy késleltetett csontegyestilés, amely azimplantatum téréséhez vezethet, Ujraoperalas.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkozzel o6sszefuggdé nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az
alabbiak lehetnek:

— 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 eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

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

Hasznalat eldtt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas
sérilésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérllt.

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 meghibasodasdhoz 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.

Figyelmeztetés

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 tavolitsdk el. Az eszkdz6kon, csavarokon és vagdsablonokon esetleg
el6forduld éles szélek vagy mozgo illesztések felszakithatjak vagy becsiphetik a
felhasznald kesztydjét vagy borét.

Ovintézkedések
A stabil rogzitéshez a javallattol fuggéen a proximalis (hatulsd) és disztalis (eltlsd)
szegmensekben egyarant minimum 3-4 csavar szikséges.

A MatrixMANDIBLE el6re megformazott rekonstrukciés lemezek 2,4 vagy 2,9 mm-es
biztositocsavarokkal haszndlt ideiglenes dathidald  eszkdzként alkalmazésakor
szegmensenként négy csavarral kell szamolni. Korlatozott csonthossz vagy gyenge
csontmindség esetén legaldbb harom darab 2,9 mm-es biztositdcsavart kell hasznaini.

Amennyiben a condylaris fejhez valo kiegészité rendszert hasznaljk, a ramus térségében
|évé utolsd harom lyukat tilos meghajlitani vagy akadalyozni ezek elérhetéségét.

Kiterjedt hajlitas esetén hajlitocsavarok hasznalhatdk. A kiterjedt hajlitas alatt olyan
hajlatokat értlink, amelyek elfordulasa és ,sikban torténé” hajldsa tébb, mint 20 fokos,
illetve ,sikbol kiugré” hajldsa meghaladja a 30 fokot.

Kerdlni kell a visszahajlitast, az ismételt és éles hajlitasokat (utobbiak kdzé értendd a
két egymassal szomszédos lyuk koézotti, sikbol kiugrd, 30°-ot meghaladd hajlitas is). A
visszahajlitas, az ismételt vagy éles hajlitas gyengitheti a lemezt, és annak idé el&tti
meghibasodasahoz vezethet.

Menetes furdszarvezetdket tilos hajlitéeszkdzként hasznalni.

Amikor egyetlen ponton térténik a sikon kivulrél hajlitas (a butykés lemezhajlitd fogd
vagy hajlitékulcs ,UTOLSO LYUK HAJLITAS” funkcidja hasznalataval), iranyitottan kell
hajlitani a lemezt. A hajlitast kis [épésekben hajtsa végre. Egyetlen ponton nem szabad
tulzottan kifelé hajlitani a lemezt, maskulonben eltdrhet. Amikor csak lehetséges, az
éles hajlitdsokat tobb lyukra elosztva kell végezni.

A furé sebessége soha ne legyen tobb 1800 ford./percnél, kildndsen slrd, kemény

csontban nem. A magasabb furdsebességek az alabbiakat eredményezhetik:

— héhatéas miatt csontelhalds;

— alagyszovetek égése;

— tllméretes lyuk, amely csdkkent kihlzasi er6hoz, a csavarok miatti akadalytalanabb
csontkopashoz, az optimalistdl elmaradoé rogziléshez és/vagy vészcsavarozashoz
vezethet.

KertlIni kell a lemezmenetek karositasat a furoval.

A csont hésérulésének elkeriilése érdekében furas kdzben mindig irrigalni kell.

A belltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa

érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.



Furéas kozben vigyazni kell, nehogy megsériljenek, becsipddjenek vagy felszakadjanak
a paciens lagyszovetei, vagy kdrosodjanak a kritikus képletek.
A flrot a laza sebészeti anyagoktol mindenképp tavol kell tartani.

Ahhoz, hogy a biztositécsavarokkal optimalis szogstabilitast lehessen elérni, a lyukat a
lemezen kialakitott lyuk tengelyével koaxidlisan, a lemezhez képest merélegesen kell
kifurni.

A maximalis stabilitas érdekében ajanlatos biztositécsavarokat hasznalni. Nem régzild
csavart abban az esetben hasznéljon, ha egy csontdarabot a lemez felé huzassal Ujra
kell pozicionalni, vagy ha csavart éles szogben kell elhelyezni.

A MatrixMANDIBLE elére megformazott rekonstrukcios lemezekkel kizarélag akkor
szabad hasznalni 2,0 mm &tmér6jl csavarokat, ha csontgraftba helyezik, vagy ha a
csonttérfogat nem teszi lehet6vé nagyobb csavar elhelyezését.

Az AO dltal meghatarozott technikdnak megfeleléen fontos, hogy fertézétt csontba
nem szabad csavarokat helyezni.

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

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A DePuy Synthes az egyéb gyartok altal biztositott eszkdzokkel valo dsszeférhetdséget
nem vizsgalta, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felel6sséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

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

A legrosszabb esetre vonatkozoé forgatékonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozdulasdt a magneses mez6 kisérletben mért
5,4 T/m er6sséqg lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmUtermék
kb. 31Tmm-rel nyult tula modellen gradiens echo (GE) médszerrel végzett szkennelésnél.
A tesztelés 3 teslds MR-rendszeren tortént.

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

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatékonyv nem klinikai elektromagneses és
hészimulacioi 13,7 °C (1,5 T) és 6,5 °C (3 T) hémérséklet-novekedéshez vezettek RF-
tekercsek hasznélataval el8allitott MR-képalkotasi korulmények kézott (a teljes testre
4tlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) 2 W/kg, 15 percen &t).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgalaton 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 testhémeérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszko6z hasznalata el6tti kezelés

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

Kilénleges miitéti utasitasok

1. Térja fel a torés vagy osteotomia helyét. Traumas esetben anatémiailag reponalni
kell a toréseket.

2. Amellékelt méretez&eszkdzok hasznélataval dllapitsa meg az el6re megformazott
lemez méretét a technikdkat tartalmazoé Utmutatd szerint.

3. Vdlassza ki, el6zetesen formézza meg, majd formazza meg a hajlitomintat az

elére megformazott lemezben.

Vagja le a lemezt a kivant méretdre.

Alakitsa ki a lemez hajlatait.

Helyezze a lemezt a tervezett resectio vagy torott tertlet folé.

Vélassza ki a csavarméretet.

Furja ki az els6 lyukat.

Hatdrozza meg a csavarhosszt.

Helyezze be a csavarokat.

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

13. Helyezze vissza az implantatumokat.

14. Helyezze el a csontgraftot.

15. Bezaras.

Ateljes hasznalati utasitast lasd a DePuy Synthes MatrixMANDIBLE el6re megforméazott
rekonstrukcios lemezekre vonatkozé technikdkat tartalmazo Utmutatéban.

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

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantadtumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszk6zok, miszertalcak és tokok
felujitdsaval kapcsolatos részletes utasitdsok a DePuy Synthes ,Important information”
(,Fontos tdjékoztatas”) ciml brosurdjdban taldlhatok. Az eszkdzok ossze- és
szétszerelésével  kapcsolatos —utasitdsokat tartalmazd ,Dismantling multipart
instruments” (,A tobbrészes eszkdzok szétszerelése”) cim( dokumentum a kovetkezd
oldalrél tolthetd le:
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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