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Upute za koristenje

Sustav vijka i plo¢ice MatrixMIDFACE

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthes brosuru ,Vazne infor-
macije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/
0216/0113) i MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114). Svakako se upoznajte s odgov-
arajucim kirurskim tehnikama.

Sustav vijka i plocice MatrixMIDFACE sastoji se od plocice za srednji dio lica i orbitalne
plocice, kao i vijaka.

Za posebne kirurske postupke preoblikovanih orbitalnih plocica MatrixMIDFACE po-
gledajte kirurske tehnike MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

Materijal(i)

Plocice: Materijal(i) Standard(i)

TiCp ASTM F 67 1SO 5832-2
Vijci: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 1SO 5832-11
Namjena

Sustav plocice i vijka MatrixMIDFACE koristi se za lijecenje traume i rekonstrukciju
kostiju kraniofacijalne regije.

Indikacije
Sustav plocice i vijka MatrixMIDFACE indiciran je za lijecenje traume i rekonstrukciju
kostiju kraniofacijalne regije.

Orbitalne plocice MatrixMIDFACE indicirane su za lijecenje orbitalnih fraktura.

Preoblikovane orbitalne plocice MatrixMIDFACE indicirane su za slijedece uporabe:
« Frakture donjeg zida ocne Supljine

« Frakture medijalnog zida o¢ne Supljine

+ Kombinirane frakture dna i stijenki o¢ne 3upljine

Kontraindikacije

Uporaba sustava plocice i vijka MatrixMIDFACE, ukljucujuci preoblikovane orbitalne
plocice MatrixMIDFACE, kontraindicirana je u podru¢jima s aktivnom ili latentnom in-
fekcijom ili nedovoljnom kvalitetom ili koli¢cinom kosti.

Opce nezeljene nuspojave

Kao i kod svih drugih velikih kirurskih zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave i
nezeljeni u¢inci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. mu¢nina, povradanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe itd.), tromboza, embolija, infekcija, oStecenje Zivca i/
ili korijena zuba ili o$tecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujudii krvne Zile, prekom-
jerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje oZiljaka,
smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog
prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave povezane sa
strsanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lo3e spa-
janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZe imati pucanje implan-
tata i ponovnu operaciju.

Nuspojave specificne za uredaj

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj ukljucuju, ali nisu ogranicene na:

Slabo spajanje/nespajanje koje moze biti povezano s:

Implantat neprikladno dimenzioniran za namjeravanu uporabu

— Deformacija rupe zbog savijanja plocice

— Neuspjeh konstrukta zbog neodgovarajuce snage oblika

— Preslaba snaga konstrukta za snage postoperativnog opterecenja

— Prevelik promjer rupe plocice/mreze ili premalena glava vijka

— Pogresan materijal/oblik implanta

— Obmanjujuc¢a/netocna oznaka

— Nedovoljne, netocne ili neprecizne informacije pruzene krajnjem korisniku (tj.
IFU, TG, voditelju njege)

— Nedovoljne rupe za vijke preostale nakon rezanja plocice

— Primjenjeno obrnuto i ponovno savijanje

Stetna reakcija tkiva koja moZe biti povezana sa slijedecim:

— Stvaranje krhotina/Cestica instrumenta tijekom rezanja

— Stvaranje krhotina/Cestica instrumenta tijekom implantacije i/ili uklanjanja

— Pogresna oznaka tj. pogredni podaci pruzeni na LMD-u, tj. pogresan tekst, ne-
dostajanje simbola, pogresan datum isteka

Ostecenja vitalnih organa, okolnih struktura i/ili mekog tkiva koje moZe biti pov-

ezano sa slijededim:

— Prijevremeni neuspjeh plocice/mreze

— Plo¢ica/mreza ne nudi dovoljno moguénosti za postavljanje vijka

— PlocCica/mreza predebela za anatomsko podrucje

— Fiksacijske rupe ne dopustaju odgovarajucu fiksaciju

— Nedovoljna struktura mrezice

— Postavljanje vijka u Zivac, pupoljak/korijen zuba i/ili bilo kakve druge kriti¢ne
strukture

— Promijer jezgre vijka premalen $to dovodi do loma vijka nakon operacije

— Vijak se deformira ili puca tijekom umetanja te stvara fragmente kojih kirurg nije
svjestan ili ih ne moZe dohvatiti, Sto moZe uzrokovati migracije fragmenta

— Udubljenje trake vijka zbog izlaska noza

— Neravnine/ostri rubovi na rubu plocice

— Plocica/mrezica nedovoljno oblikovana Sto dovodi do neadekvatnog smanjenja

— Pucanje vijka tijekom umetanja bez sakupljanja fragmenata

— Lom vijka nakon operacije

— lzlazak noza iz udubljenja vijka

— Vijak u potpunosti prolazi kroz plocicu

— Stvaranje Cestica ostataka tijekom kirurSkog zahvata

— Vijak guli kost nakon operacije

— Vijak ije dobro ucvrséen 3to rezultira intraoperativnim gubitkom vijka

— Vijak ili plocica se nakon operacije seli ili deformira

— Rupa plocice ne drZi glavu vijka

— Implantat nije kompatibilan s MR

— Implant gubi funkcionalnost nakon operacije

— Nepravilna uporaba implantata rezultira neuspjehom lijecenja

— Odabir pogresne plocice

— Pogresan poloZaj plocice/vijka $to rezultira nepovratnim oStecenjem

— Neprikladno koristenje vijaka i svrdla

— Pregrijavanje svrdla busilice Sto uzrokuje kostanu nekrozu izazvanu toplinom

Ozljede korisnika koje mogu biti povezane s:

— O3tri rubovi izradeni tijekom rezanja ploca koji porezu kirurske rukavice/ruku

Labavljenje koje moZe biti povezano sa slijededim:

— Nedovoljna fiksacija implantata

— Lom vijka nakon operacije

— Uporaba nepravilnog vijka

Periferni Zivac koji moZe biti povezan sa slijedecim:

— Postavljanje vijka u Zivac, pupoljak/korijen zuba i/ili bilo kakve druge kriti¢ne
strukture

Ostecenje mekog tkiva koje mozZe biti povezano sa slijedecim:

— Prijevremeni neuspjeh plocice/mreze

— Lom vijka nakon operacije

— Neravnine/ostri rubovi na rubu plocice

— Implant gubi funkcionalnost nakon operacije

Sustavna infekcija koja moZe biti povezana sa slijede¢im:

— Nepotpunom/neto¢nom obradom koja dovodi do implantacije nesterilnog
proizvoda

— Sterilna barijera ugrozena $to dovodi do implantacije nesterilnog proizvoda

Implantacija nesterilnog proizvoda

— Implantacija nesterilnog necistog proizvoda zbog pogresnog oznacavanja

— Ponovna uporaba implantata za jednokratnu uporabu

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.
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Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili obrada (npr. ¢iscenje i resterilizacija) mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili
smrt pacijenta.

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

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke Syn-
thes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima treba 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 materi-
jala.

Mjere opreza
Mijere opreza kod kirurskih tehnika MatrixMIDFACE i MatrixORBITAL

- Potvrdite funkcionalnost instrumenata i provjerite tragove habanja tijekom pon-
ovne obrade. Zamijenite istrosene ili oStecene instrumenti prije upotrebe.



Preporuca se s implantatima MatrixMIDFACE koristiti samo instrumente utvrdene za
uporabu unutar vodica kirurskih tehnika MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) i
MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

Rukujte uredajem paZzljivo i a istroSene instrumente za rezanje kosti odlozite u

spremnik za otpad odobren za odlaganje oStrih instrumenata.

Uvijek isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantaci-

je ili vadenja.

Ukoliko je potrebno oslikavanje obrisa, kirurg treba izbjegavati savijanje uredaja na

otvoru vijka.

Izbjegavajte ostra savijanja te viSestruka i obrnuta savijanja jer to povecava opas-

nost od loma implantata.

Kako bi utvrdio primjerena kolicina vijaka potrebna za postizanje stabilizacije, kiru-

rg treba analizirati veli¢inu i oblik frakture.

Meko tkivo zastitite od ostrih rubova.

Prije budenja se uvjerite da duljina i promjer svrdla odgovaraju odabranoj duzinu

vijka.

Uvijek ispirite tijekom busSenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano topli-

nom te se uvjerite da svrdlo busenja bude postavljeno koncentri¢no u otvor

plocice.

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

qustih, ¢vrstih kostiju. Veda brzina busenja moze izazvati:

— kos$tanu nekrozu izazvanu toplinom,

— opekline mekog tkiva,

— preveliku rupu, zbog Cega sila izvlacenja moze biti smanjena, vijci se u kosti
mogu lake olabaviti, fiksacija moZe biti suboptimalna i/ili bit ¢e potrebno
postaviti dodatne vijke.

Izbjegavajte budenja preko Zivca ili korijena zuba.

Tijekom busenja budite pazljivi kako ne biste ostetili, zahvatili ili rastrgali meko tki-

vo pacijenta ili ostetili kriticne strukture. Pazite da na svrdlu nema olabavljenog

kirurskog materijalas.

Potvrdite duljinu vijaka prije implantacije.

Vijke pazljivo stegnite. Primjena prevelikog zakretnog momenta na vijke moze izaz-

vati deformaciju vijke ili plocice ili razdvajanje kosti. Ako se kost oguli, uklonite vijak

iz kosti i zamijenite ga vijkom za slucajeve nuzde.

Potvrdite da je pozicija plocice dovoljno odmaknuta od Zivaca i/ili korijena zuba i

ostalih kljucnih struktura.

Predniji lateralni dio preoblikovane orbitalne plocice MatrixMIDFACE namjerno je

unaprijed savijen da bude visi od orbitalnog ruba anatomije kako bi omogucio slo-

bodno pomicanje plocice tijekom postavljanja. Bo¢ni prednji dio moze se i dalje
oblikovati da odgovara anatomiji pacijenta.

Izbjegavajte oblikovanje implantata na mjestu postavljanja jer se na taj nacin im-

plantat moze lo3e postaviti i/ili imati u¢inak posteriornog priviesnog spoja.

Za samobusece vijke od 3 mm se ne preporuca predbusenje.

Mjere opreza kod kirurske tehnike MatrixMIDFACE
« Predlosci savijanja nisu namijenjeni za implantiranje ili da ih kirurg koristi kao
sablonu.

Upozorenja

Naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (ako su izloZzene prekomjernoj sili
ili se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). Kirurg je taj koji donosi
konacnu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo uklan-
janje predstavlja za pacijenta. Medutim, kad god je to moguce i prakti¢no izvedivo
za pacijenta, vadenje slomljenog dijela se svakako preporucuje. Ne zaboravite da
implantati nisu ¢vrsti kao prirodne kosti. Implantati izloZzeni znacajnijim opterecen-
jima mogu zakazati.

Instrumenti, vijci i plocice za rezanje mogu imati ostre rubove ili pomicne dijelove
koji mogu probusiti ili razderati rukavicu ili koZzu osobe koja ih nosi.

Pazite da uklonite sve fragmente koji za vrijeme operacije nisu fiksirani.

Kirurg je taj koji donosi kona¢nu odluku o uklanjanju implanta. Medutim, kad god
je to moguce i prakti¢no izvedivo za pacijenta, nakon $to posluze kao pomoc,
vadenje fiksacijskih uredaja svakako se preporucuje. Uklanjanje implantata treba
uslijediti nakon odgovarajuceg postoperativnog upravljanja, kako bi se izbjeglo
ponavljanje frakture.

Informacije o snimanju MR

Moment sile, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06, ASTM
F 2052-06e1 i ASTM F 2119-07

Neklinicko ispitivanje najgoreg scenarija na 3T sustavu snimanja magnetskom rezo-
nancijom nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture eksperimentalno
mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine 5,4 T/m. Najveci
artefakt slike Sirio se otprilike 20 mm od strukture tijekom snimanja pomocu gradijen-
ta jeke (GE). Ispitivanje je izvrSeno na jednostrukom 3T sustavu snimanja MR.

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 9,3°C(1,5T) i 6 °C (3 T) u uvjetima za snimanje magnetskom
rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF) zavojnice (prosje¢na
specificna stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2 W/kg u trajanju od 15 minuta).

Mijere opreza: Ranije navedena ispitivanja oslanjaju se na neklinicka ispitivanja. Stvar-
ni porast temperature ovisit ¢e o razli¢itim ¢cimbenicima, osim SAR-a i vremena prim-
jene radijske frekvencije. Stoga preporuc¢ujemo posebnu pozornost obratiti na sl-
jedece:

Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se temelji-
to pratiti, za slucaj pojave temperature i/ili boli.

Pacijente kod kojih je narusena vlastita termorequlacija tijela ili osjet boli ne bi tre-
balo podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koriStenje sus-
tava magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jacinom polja. Specificna stopa ap-
sorpcije (SAR) koja se koristi treba biti $to je moguce manja.

KoriStenje sustava ventilacije moze nadalje doprinijeti smanjenju porasta tempera-
ture tijela.
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Obrada prije uporabe uredaja

Proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u
kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja odstranite cijelo originalno pakiran-
je. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite up-
ute za CiS¢enje i sterilizaciju navedene u brosuri tvrtke Synthes ,Vazne informacije”.

Posebne radne upute
Kirurski postupci opisani su u kirurskim tehnikama MatrixMIDFACE i Matrix ORBITAL
kako slijedi:

MatrixMIDFACE

Popravak i rekonstrukcija traume - plocice za srednji dio lica
1. IzloZite i umanjite frakturu

2. Odaberite i pripremite implantat

3. Izradite obris plocice

4. Pozicionirajte plocicu
5. Izbusite rupu
6. Umetanje vijka

Orbitalne ploce

1. Odaberite oblik plocice

2. Plo¢icu prilagodite kosti
3. Izbusite rupu

4. Plocicu ucvrstite na kost

MatrixORBITAL (preoblikovane orbitalne plocice)

. Odaberite implantat

. Podesite veli¢inu implantata (ako je potrebno)

. Izradite obris implantata (ako je potrebno)

. lzvucite meko tkivo

. Umetnite implantat

. Izbusite rupu (prilikom uporabe samonareznog vijka)
. UcCvrstite implantat

. Udvrstite sigurno postavljanje
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Za potpune upute za uporabu pogledajte odgovarajuce kirurske tehnike sustava DePuy
Synthes MatrixMIDFACE i MatrixORBITAL.

Ovaj aparat smije koristiti samo stru¢no osposobljeni lijecnik

Ovaj opis sam po sebi nije dovoljna osnova za izravnu uporabu proizvoda DePuy
Synthes. Kod rukovanja ovim proizvodima svakako se preporuca slijediti upute kirurga
iskusnog u rukovanju ovim proizvodima.

Obrada, ponovna obrada, njega i odrzavanje uredaja

Za opce smjernice, i one za upravljanje funkcijama, rastavljanje visedijelnih instrume-
nata i smjernice o obradi implantata, molimo obratite se svom lokalnom prodajnom
zastupniku ili pogledajte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opce informacije o ponovnoj obradi, njezi i odrZavanju instrumenata za videkratno
koristenje tvrtke Synthes, plitica i kutija s instrumentima te obradi nesterilnih implan-
tata Synthes, proucite broduru Vazne informacije (SE_023827) ili pogledajte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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