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Instrukcja stosowania

Wstepnie uformowane ptytki rekonstrukcyjne MatrixMANDIBLE

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument

firmy DePuy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace

technik  operacyjnych  wstepnie  uformowanych  ptytek  rekonstrukcyjnych

MatrixMANDIBLE (DSEM/CMF/0915/0093). Nalezy upewnic sie, ze posiada sie wiedze

na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Ksztatty ptytek sa anatomicznymi aproksymacjami modeli zuchwy uzyskanych

podczas skanow TK.

Ptytki sa:

- uksztattowane anatomicznie;

— zw wersji prawej/lewej

— w 3 rozmiarach: matym, srednim i duzym;

— 2/3 ptytki pokrywa pionowa gataz i przechodzi w goére na przeciwlegty otwér
brodkowy, pokrywajac wszystkie gtéwne resekcje guzow;

— grubosc¢ ptytki 2,5 mm;

zmniejszona liczba podcieni spowodowana mniejsza koniecznoscia wyginania

ptytki i wieksza wytrzymatoscia na zmeczenie materiatu;

$ruby MatrixMANDIBLE BLOKOWANE.

Czesé(-ci): Materiat(-y): Norma(-y):
Ptytki Tytan (TiCP) ISO 5832-2
Sruby TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Narzedzia Stal nierdzewna ISO 7153-1

Szablony wyginania Stop aluminium (Al 1050A) DIN EN 573

Przeznaczenie

Wstepnie uformowane ptytki rekonstrukcyjne DePuy Synthes MatrixMANDIBLE
przeznaczone sg do rekonstrukcji zuchwy z przeszczepem kosci (unaczynionym lub
nie), tymczasowego mostowania do czasu przeprowadzenia dodatkowej rekonstrukgji,
leczenia ztaman wieloodtamkowych zuchwy, leczenia ztaman bezzebnej i atroficznej
zuchwy oraz leczenia niestabilnych i zakazonych ztaman zuchwy.

Wskazania

Rekonstrukcja zuchwy

— Gtéwna rekonstrukcja zuchwy po resekcji (z przeszczepem kostnym lub z
unaczynionym przeszczepem kostnym)

— Tymczasowe taczenie po resekcji do momentu dodatkowej rekonstrukgji

Uraz zuchwy

— Ztamania wieloodtamowe zuchwy

— Ztamania bezzebnej lub atroficznej zuchwy

— Niestabilne i/lub zakazone ztamania zuchwy

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic¢
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakgji, niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utoZenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badZ obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyd krwionoénych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie,
funkcjonalne uposledzenie ukfadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub
nieprawidfowe czucie spowodowane obecnoscia wyrobu, reakcje alergiczne lub
nadwrazliwo$¢, skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opozniony zrost kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢
ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu to miedzy innymi:

— Brak zrostu, nieprawidtowy zrost lub opdzniony zrost, mogacy prowadzi¢ do
pekniecia implantu

— B, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscia wyrobu

— Zakazenie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba i bol

— Podraznienie tkanki miekkiej, pokaleczenie lub przemieszczenie wyrobu przez skore

— Reakcje alergiczne wskutek niezgodnosci materiatu

— Rozdarcie rekawicy lub naktucie skéry uzytkownika

— Nieprzyjecie implantu

— Ograniczony lub uposledzony wzrost kosci

— Ryzyko przeniesienia patogendw krwiopochodnych na uzytkownika

— Obrazenia pacjenta

— Uszkodzenie cieplne tkanki miekkiej

— Martwica kosci

— Parestezja

— Utrata zeba

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga naruszyc
integralnos¢ strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu,
ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub smiercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtérnie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy
DePuy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen
wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenie

Te wyrobu moga ulec uszkodzeniu w trakcie operacji po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas
gdy to chirurg musi podjac ostateczng decyzje dotyczacg wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to
mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta. Przyrzady, sruby i ptytki tnace
moga mied ostre krawedzie lub ruchome ztacza, ktére moga zacisnac lub rozerwac
rekawice lub skére uzytkownika.

Srodki ostroznosci
Stabilne mocowanie wymaga uzycia przynajmniej 3—4 srub, zarbwno w segmencie
proksymalnym (przednim), jak i dystalnym (tylnym), w zaleznosci od wskazania.

W przypadku uzycia wstepnie uformowanych ptytek MatrixMANDIBLE do rekonstrukcji
jako urzadzen do tymczasowego taczenia mostowego z wkretami blokowanymi
2,4 lub 2,9 mm, nalezy rozwazy¢ uzycie czterech srub na segment. W przypadku
ograniczonej dtugosci kosci lub jej stabej jakosci, nalezy uzy¢ przynajmniej trzech srub
z nagwintowang gtowa 2,9 mm.

W przypadku zastosowania systemu Condylar Head Add-On ostatnie trzy otwory w
obszarze gatezi nie mogg zostac wygiete ani ograniczone.

W przypadku mocnego wyginania mozna uzy¢ srub do wyginania. Mocne wyginanie
oznacza wygiecia przekraczajgce 20 stopni w skreceniu i w ptaszczyznie, oraz 30
stopni poza ptaszczyzna.

Unikac zgie¢ w odwrotnym kierunku, zgie¢ powtarzajacych, zgie¢ pod ostrnym katem
(zgiecia pod ostrym katem obejmujg pojedyncze wygiecie poza ptaszczyzna, pod
katem >30°). Zgiecia w odwrotnym kierunku, powtarzajace lub po ostrym katem
moga ostabi¢ strukture ptytki i doprowadzi¢ do jej przedwczesnego uszkodzenia.

Nie nalezy stosowa¢ gwintowanych prowadnikow do wiertet jako pomocy do
zaginania.

W trakcie wyginania poza ptaszczyzna w pojednyczym punkcie (za pomoca funkgji
L WYGINANIE OSTATNIEGO OTWORU" w szczypczykach do wyginania z noskiem lub
zaginadtem), nalezy wykonywac wyginanie w sposob kontrolowany. Nalezy wyginac
matymi krokami. Nie wygina¢ nadmiernie na zewnatrz w pojedynczym punkcie,
poniewaz mogtoby dojs¢ do ztamania ptytki. Ostre wygiecie nalezy roztozy¢ na kilka
otwordw, gdy jest to mozliwe.

Predko$¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w szczegdInosci

przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

— zbyt wielki otwor, ktory moze wptywac na: zwigkszony luz $rub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usunigecia implantu, nieoptymalne mocowanie i/lub
potrzebe uzycia srub awaryjnych.

Nalezy unikac uszkadzania gwintéw ptytek wierttem.



Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby uniknac¢ cieplnego
uszkodzenia kosci.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac w czasie implantacji lub wyjmowania.

W trakcie wiercenia nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢, nie uwiezi¢ ani
nie rozerwac tkanki miekkiej pacjenta oraz nie uszkodzic¢ struktur krytycznych.
Nalezy zapewni¢, aby wiertto byto wolne od luznych materiatéw chirurgicznych.

W celu uzyskania optymalnej stabilnosci katowej przy zastosowaniu wkretow
blokowanych otwor musi by¢ wywiercony wspotosiowo wzgledem otworu w ptycie,
badz pod katem prostym do ptyty.

Dla uzyskania maksymalnej stabilnosci zaleca sie uzycie wkretéw blokowanych.
Wkretow nieblokowanych nalezy uzy¢ w sytuacji, w ktorej konieczna jest zmiana
potozenia fragmentu kosci poprzez jego przyciagniecie do ptytki, badz gdy konieczne
jest nachylenie $rub pod duzym katem.

Sruby o $rednicy 2,0 mm powinny by¢ uzywane wytacznie z wstepnie uformowanych
ptytek rekonstrukcyjnych MatrixMANDIBLE, jedli sg wkrecane w przeszczep kostny lub
jesdli objetosc kosci nie pozwala na wkrecenie wiekszej sruby.

Zgodnie z technika chirurgiczng wazne jest, aby nie umieszczac $rub w zainfekowane;j
kosci.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Kombinacje wyrobéw medycznych
Firma DePuy Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentdw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajgce z tego problemy.

Moment obrotowy srodowiska

rezonansu magnetycznego, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 oraz ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu obrotowego ani
przemieszczenia konstrukcji poddanej lokalnie mierzonemu eksperymentalnemu polu
magnetycznemu 5,4 T/m o gradiencie przestrzennym. Najwiekszy artefakt obrazu
znajdowat sie w odlegtosci okoto 31 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za
pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie
rezonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z norma ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 13,7 °C (1,5 T) oraz 6,5°C(3T)
w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulséw fal radiowych
(przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 2 W/kg na
15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i

czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na

nastepujace kwestie:

— Zaleca sie dokfadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspdtczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego produkty firmy DePuy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji para wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
parg wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1. Odstoni¢ ztamanie lub miejsce osteotomii. W przypadku urazu zredukowac
fragmenty anatomicznie.

2. Okresli¢ rozmiar wstepnie uksztattowanej ptytki za pomocg dostarczonego w
zestawie przymiaru zgodnie z Technika Operacyjna.

3. Wybra¢, przygotowac i uformowac szablon wyginania wewnatrz wstepnie

uformowanej ptytki.

Wycig¢ ptytke na pozadana dtugosc.

Dogia¢ ptytke.

Umiesci¢ ptytke nad strefa planowanej resekcji lub strefg ztamania.

Wybrac rozmiar $ruby.

Wywierci¢ pierwszy otwor.

Okresli¢ dtugos¢ sruby.

Umiescic sruby.

Wywierci¢ i wkreci¢ pozostate $ruby.

gV N U~

- o

Kroki opcjonalne w przypadku resekcji kosci
12. Dokonac resekcji zuchwy.

13. Wymieni¢ implanty.

14. Natozyc¢ przeszczep kostny.

15. Zamknac.

Petng instrukcje uzytkowania mozna znalez¢ w Technice operacyjnej wstepnie
uformowanych ptytek rekonstrukcyjnych MatrixMANDIBLE firmy DePuy Synthes.

Rozwiazywanie probleméw
Zadlepki otworow mozna pozostawi¢ w plytce, jesli ich wyjecie powodowatoby
jakiekolwiek ryzyko.

Przetwarzanie/powtorne przetwarzanie implantu

Szczegotoweinstrukcje dotyczace przetwarzaniaimplantow i powtérnego przetwarzania
urzgdzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadow
opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”, ktéry mozna
pobrac ze strony:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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Tel.: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
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