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Naudojimo instrukcijos

PlokSteliy ir sraigtu sistema ,MatrixMIDFACE”

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamuy , MatrixMIDFACE" (DSEM/CMF/ 0216/0113) bei ,Ma-
trixORBITAL” (DSEM/CMF/0216/0114) chirurginiy metody aprasus. [sitikinkite, ar esate
susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Ploksteliy ir sraigtu sistema , MatrixMIDFACE" sudaro vidurines veido dalies bei akiduobiy
plokstelés ir sraigtai.

Apie konkrecius chirurginius veiksmus su , MatrixMIDFACE" i§ anksto suformuotomis

akiduobiy plokstelemis zr. ,MatrixORBITAL" chirurginio metodo aprase (DSEM/
CMF/0216/0114).

Medziaga (-0s)

Plokstelés:  MedZiaga (-0s) Standartas (-ai)
TiCp ASTM F 67 ISO 5832-2
Sraigtai: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 I1SO 5832-11

Numatytoji paskirtis
Ploksteliy ir sraigty sistema ,MatrixMIDFACE” skirta traumuotiems kaukolés, veido
kaulams bei virSutiniam Zandikauliui atstatyti ir rekonstruoti.

Indikacijos
Plok3teliy ir sraigty sistema ,MatrixMIDFACE" skirta traumuotiems kaukolés, veido
kaulams bei virSutiniam Zandikauliui atstatyti ir rekonstruoti.

L MatrixMIDFACE" akiduobiy plokstelés skirtos akiduobés IGZiams gydyti.

. MatrixMIDFACE" i$ anksto suformuotos akiduobiy plokstelés skirtos toliau nurodytiems
|GZiams gydyti.

« Akiduobes dugno luZiai

+ Akiduobés medialinés sienos luZiai

+ Bendri akiduobeés dugno ir medialinés sienos luZiai

Kontraindikacijos

Ploksteliy ir sraigty sistemos ,MatrixMIDFACE", jskaitant ,MatrixMIDFACE" i$ anksto
suformuotas akiduobiy ploksteles, negalima naudoti srityse, kuriose yra aktyvi arba
latentiné infekcija, kuriose nepakanka kaulo arba kaulas yra netinkamos kokybés.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios:

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padeéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny pazeidimas, kity svarbiy struktruy, jskaitant kraujagysles, paZei-
dimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy paZeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima, skausmas, nepa-
togumas arba nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautru-
mo reakcijos, su jtaiso iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 10Zimu susijes 3alutinis
poveikis, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio
gali lGzti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai
Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai (sgrasas negalutinis):
« netaisyklingas suaugimas / nesuaugimas, kuris gali buti susijes su Siais dalykais:
— numatytai operacijai parinktas netinkamo dydZio implantas;
lenkiant plokstele deformuota skylé;
— del per mazo tvirtumo isiro konstrukcija;
— konstrukcijos tvirtumas per mazas pooperacinés apkrovos jégoms;
— per didelis plokstelés / tinklelio skylés skersmuo arba per maza sraigto galvuté;
— netinkama implanto medZiaga / konstrukcija;
— netiksli / klaidinga etiketé;
- galutiniam naudotojui pateikta informacija (t. y. IFU, TG, prieZilros vadovas) yra
neissami, klaidinga arba netiksli;
— nupjovus plokstele, liko per mazas sraigty skyliy skaicius;
— plokstelé sulenkta j priesingg puse ir kartotinai;
+ nepageidaujama audiniy reakcija, kuri gali bati susijusi su Siais dalykais:
— pjaunant susidaré instrumento atplaiSy / daleliy;
- jsodinant ir (arba) pasalinant susidare instrumento atplaisy / daleliy;
— neteisinga etiketé, t. y. ant LMD pateikti klaidingi duomenys, pvz., klaidingas
tekstas, truksta simboliy, klaidinga galiojimo pabaigos data;

.

gyvybiskai svarbiy organy / aplinkiniy struktdry suzalojimas, kuris gali bati susijes

su Siais dalykais:
— pirmalaikis ploksteles / tinklelio IGZimas;

— ploksteléje / tinklelyje nepakako viety sraigtams jsukti;

— plokstelé / tinklelis per storas tam tikrai anatominei sriciai;

— tvirtinimo skylés neleido tinkamai pritvirtinti;

— per maza tinklelio konstrukcija;

— jsuktas sraigtas kliudé nerva, danty uzuomazgas / $aknis ir (arba) kokiag nors kita
svarbig struktara;

— sraigto stiebo skersmuo per mazas, todél sraigtas 10Zo po operacijos;

— jsukant sraigta, jis deformavosi arba 10Zo, todeél susidaré fragmenty, kuriy chirurgas
nepastebéjo arba negaléjo pasalinti, o jie pradéjo slinkti;

— i8spradus suktuvo geleztei, persisuko sraigto isema;

— ant plokstelés krasto susidaré Serpety / astriy briaunuy;

— plokstelé / tinklelis netinkamai suformuotas, todél 0zZis netinkamai atitaisytas;

— Jsukant sraigtas 10Zo, taciau fragmentai nepasalinti;

— sraigtas luZo po operacijos;

— geleZte iSsprudo i3 sraigto isémos;

— sraigtas perlindo per visg plokstele;

— atliekant chirurgine procedura, susidaré pasaliniy daleliy;

— sraigtas persisuko kaule po operacijos;

— sraigtas buvo nepatikimai jtvirtintas, todel buvo pamestas operuojant;

— sraigtas arba plokstelé pasislinko ar deformavosi po operacijos;

— plokstelés skylé neislaiké sraigto galvutés;

— implantas nesuderintas su MRT;

— implantas nebeatliko savo funkcijos po operacijos;

— implantas netinkamai panaudotas, todel nepavyko isgydyti;

- parinkta netinkama plokstelé;

— parinkta netinkama ploksteles / sraigto padetis, lemusi nepataisoma suzalojima;

— netinkamai panaudoti sraigtai arba graztai;

— graztas perkaito ir sukelé ilumine kaulo nekroze;

chirurgo suzalojimas, kuris gali buti susijes su Siais dalykais:

— nupjovus plok3tele susidariusi astri briauna praddre chirurgine pirStine / jpjove
ranka;

atsilaisvinimas, kuris gali bati susijes su Siais dalykais:

— per silpnai jtvirtintas implantas;

— sraigtas luZo po operacijos;

— panaudotas netinkamas sraigtas;

periferinio nervo suzalojimas, kuris gali bati susijes su Siais dalykais:

— jsuktas sraigtas kliudé nerva, danty uzuomazgas / $aknis ir (arba) svarbig struk-
tura;

minks$tujy audiniy suzalojimas, kuris gali bati susijes su Siais dalykais:

— pirmalaikis ploksteles / tinklelio IGZimas;

— sraigtas 10Zo po operacijos;

— ant plokstelés krasto susidare Serpety / astriy briauny;

— implantas nebeatliko savo funkcijos po operacijos;

sistemineé infekcija, kuri gali bati susijusi su Siais dalykais:

— apdorojimas neuzbaigtas / atliktas netinkamai, todél jsodintas nesterilus gami-

nys;

sterilusis barjeras buvo paZeistas, todél jsodintas nesterilus gaminys;

— jsodintas nesterilus gaminys;

deél klaidingos etiketés jsodintas nesterilus nevalytas gaminys;

— pakartotinai panaudotas vienkartinis implantas.

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i$ jos iSimkite tik tuomet, kai
implanta busite pasiruose iskart panaudoti.

PrieS naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar steri-
li pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

.

.

.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
paZzeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati suzalo-
tas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento kitam. Dél Sios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba gali mirti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
nepazeisti, taciau juose gali buti maZy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.



Atsargumo priemonés
,MatrixMIDFACE" ir ,,MatrixORBITAL" chirurginiy metody atsargumo priemonés

Pakartotinai apdorodami patikrinkite, ar instrumentai tinkamai veikia ir ne-
nusidévéje. Pries naudodami, nusidévéjusius arba pazeistus instrumentus pakeis-
kite.

Su ,MatrixMIDFACE" implantais rekomenduojama naudoti tik tuos instrumentus,

kurie nurodyti ,MatrixMIDFACE” (DSEM/CMF/0216/0113) ir ,MatrixORBITAL"

chirurginio metodo vadove (DSEM/CMF/0216/0114).

Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus iSmeskite j

patvirtintg astriy atlieky talpykla.

Visada drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias at-

sirasti jsodinant arba Salinant.

Jei butina formuoti, chirurgas turi nelenkti jtaiso ties sraigto skyle.

Nelenkite smailiu kampu, kartotinai arba | priesingg puse, nes dél to padidéja im-

planto luzimo rizika.

Norédamas nustatyti reikiamga sraigty skaiciy konstrukcijai stabiliai pritvirtinti,

chirurgas turi atsizvelgti j l0zio dydj ir forma.

Saugokite minkstuosius audinius nuo nupjauty ploksteliy krasty.

Pries grezdami patikrinkite, ar grazto ilgis ir skersmuo atitinka pasirinkto sraigto

ilgj.

Grezdami visada drékinkite, kad iSvengtumete kaulo Siluminio suzalojimo ir uz-

tikrinkite, kad graztas buty plokstelés skylés centre.

Grazto sukimosi greitis turi niekada nevirSyti 1 800 aps./min., ypac greziant tanky

kieta kaula. Didesnis graZto greitis gali:

— sukelti kaulo Silumine nekroze;

- nudeginti minkStuosius audinius;

— padaryti per didele skyle, dél kurios gali lengviau i$sitraukti sraigtai, padidéti ju
laisvumas kaule, pablogeti jtvirtinimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms sky-
léms skirtus sraigtus.

NegreZkite vietoje, kurioje yra nervas arba danties Saknis.

Grezkite atsargiai, kad nepazeistuméte, nejsuktuméete arba nejpléstuméte pacien-

to minkStyjy audiniy ir nepaZeistuméte svarbiy struktdry. Pasirupinkite, kad arti

grazto nebuty palaidy chirurginiy medziagy.

Prie$ jsodindami patikrinkite sraigto ilgj.

Kontroliuojamu budu priverzkite sraigtus. Verziant per dideliu sukimo momentu,

gali deformuotis sraigtai / plok3telé arba gali buti iSdraskytas kaulas. Jei kaulas i3-

draskomas, iSimkite sraigta i$ kaulo ir pakeiskite persuktoms skyléms skirtu sraigtu.

Patikrinkite, ar jdéjus plokstele liks pakankamas tarpas iki nervy ir kity svarbiy

struktdry.

. MatrixMIDFACE" i$ anksto suformuotos akiduobiy plokstelés Soniné priekiné dalis

specialiai islenkta labiau nei akiduobés krastas, kad dédami plokstele galétuméte

laisvai ja stumdyti. Sonine priekine dalj galima papildomai formuoti, kad ji atitikty
paciento anatomija.

Stenkités neformuoti jau uzdéto implanto, nes implantas gali pasislinkti j net-

inkamga padét;j ir (arba) gali susidaryti sverto poveikis uzpakalinéje dalyje.

Nerekomenduojama i$ anksto idgrezti skyliy 3 mm savigreziams sraigtams.

,MatrixMIDFACE" chirurginio metodo atsargumo priemonés
« Lenkimo Sablonai neskirti jsodinti arba naudoti kaip grazty kreiptuvai atliekant
chirurginj planavima.

Ispéjimai

- Sie jtaisai gali [02ti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie naudo-
jami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima
deél l0zusios dalies iSémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su tuo susijusia
rizika, taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, 1Gzusia dalj re-
komenduojame iSimti. Atminkite, kad implantai néra tokie tvirti kaip natdralus kau-
las. Didelés apkrovos veikiami implantai gali [Gzti.

Instrumentuose, sraigtuose ir atpjautose plokstelése gali bati astriy briauny arba
judamujy jungciu, kurios gali priznybti ar perplésti naudotojo pirStine arba oda.
BUtinai pasalinkite visus fragmentus, kurie buvo nepritvirtinti operuojant.

Nors galutinj sprendimga dél implanto i$émimo turi priimti chirurgas, taciau, kai tik
jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, rekomenduojame isimti tvirtinimo jtai-
sus, kai jie jau nebeatlieka savo kaip pagalbinés gydymo priemonés funkcijos.
Pasalinus implanta batina uZtikrinti tinkama pooperacine prieZitra, kad kaulas dar
karta neldzty.

Informacija apie MRT

Sukimo momentas, iSstiimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiau-
sios aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo mo-
mento arba iSstimimo jéga, kai eksperimentiniu budu iSmatuotas magnetinio lauko
vietinis erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GA)
seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 20 mm. Bandy-
mas atliktas ,Siemens Prisma” 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F 2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 15 minuciy) ir naudojant RD
rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, temperatura
pakilo 9,3 °C (1,5 T sistemoje) ir 6 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés: pirmiau pamineti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais.
Tikrasis paciento kine esancio implanto temperaturos padidéjimas priklauso ne tik nuo
SAR ir RD spinduliuotés naudojimo laiko, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél re-
komenduojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

Atliekant paciento MR tomografijg, rekomenduojama atidZiai stebeti, ar pacientai
nejunta temperattros pokycio ir (arba) skausmo.

Jei paciento termoreguliacija arba temperattros jutimas sutrikes, jam MR to-
mografijos atlikti negalima.

Jei jsodinti elektrai laidUs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties spartg (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperattros padidéjima kine.

.

|taiso paruosimas prie$ naudojant

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilUs, butina iSvalyti ir sterilizuoti garu prie$
naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami, nuimkite visas originalias pakuotes.
Pries$ sterilizuodami garu, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba talpykla. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Specialis naudojimo nurodymai
,MatrixMIDFACE" ir ,Matrix ORBITAL" chirurginiy metody aprasuose aprasyti toliau
nurodyti chirurginiai veiksmai.

. MatrixMIDFACE"

Traumos atitaisymas ir rekonstrukcija — vidurinés veido dalies plokstelés
1. Atidenkite ir atitaisykite 10Z]

2. Parinkite ir paruoskite implanta

3. Suformuokite plokstele

4. Uzdékite plokstele
5. I13grezkite skyle
6. |sukite sraigtus

Akiduobiy plokstelés

1. Parinkite plok3telés tipa

2. Pritaikykite plokstele prie kaulo
3. I3grezkite skyle

4. Pritvirtinkite plokstele prie kaulo

,MatrixORBITAL" (i$ anksto suformuotos akiduobiy plokstelés)

. Parinkite implanta

. Apipjaukite implantg iki reikiamo dydZio (jei reikia)
. Suformuokite implanta (jei reikia)

. Atitraukite mink3tuosius audinius

. Uzdékite implanta

. I3grezkite skyle (jei naudojate savisriegius sraigtus)
. Pritvirtinkite implanta

. Patikrinkite, ar plokstelé tinkamai uzdéta
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13samias naudojimo instrukcijas zr. ,DePuy Synthes” ,MatrixMIDFACE" ir ,MatrixOR-
BITAL" atitinkamo chirurginio metodo aprase.

|taisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien $is aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i$ karto galétuméte nau-
doti ,DePuy Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio
naudoti Siuos gaminius, instruktaza.

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, iprasta ir techniné prieziira
Bendrojo pobudzio rekomendaciju, funkcijy valdymo, sudétiniy instrumenty iSmonta-
vimo ir implanty apdorojimo nurodymuy kreipkités | vietos prekybos atstova arba
ieskokite tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie ,Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padeékly ir
dékly pakartotinj apdorojima, jprasta ir technine prieZilra, taip pat apie ,Synthes”
nesteriliy implanty apdorojima ieskokite brosidroje , Svarbi informacija” (SE_023827)
arba tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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