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Upute za uporabu

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brosuru “Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike MatrixNEURO (036.000.608).
Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):

Vijci

TAN DIN 1SO 5832-11

Plocice

TiCp DIN ISO 5832-2
Instrumenti

PPSU / SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1

SST (1.4117) DIN 1SO 5832-1

SST DIN 1SO 5832-1

Namjena
Sustav plocica i vijaka DePuy Synthes MatrixNEURO namijenjen je za zatvaranje lubanje
i/ili fiksaciju kosti.

Indikacije
Kraniotomija, popravak i rekonstrukcija kranijalne traume.

Kontraindikacije
Uporaba u podru¢jima s aktivnom ili latentnom infekcijom ili nedovolja kvaliteta ili
koli¢ina kosti.

Nuspojave

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

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. muc¢nina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe ucinci. Mogu, tromboza, embolija, infekcija, ostece-
nje Zivca i/ili korijena zuba ili 03tecenje ostalih kriticnih struktura ukljucujuciikrvne Zile,
prekomjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje
oziljaka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda iliabnormalan osjet
zbog prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave povezane
sa stréanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, loe
spajanje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZze imati pucanje im-
plantata i ponovnu operaciju.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite netom
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i sterilno pakiranje. Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢isc¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcij-
sku cjelovitost uredaja i/ili prouzro€iti njegov kvar, $to moze izazvati ozljedu, bolest ili
smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminiranje zbog primjerice 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. Svaki Synthesov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima ne smije se nikada vise
koristiti i treba ga zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neo-
Steceni, implantati mogu imati mala oStecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje
koje moze izazvati zamor materijala.

Mijere opreza

Izrezite implantat koji se nalazi neposredno uz rupe za vijke.

Meko tkivo zastitite od o3trih rubova.

MreZica presatka za rekonstrukciju (zlatna) moZze se rezati samo rezacem 03.503.605.
IstroSene ili oStecene instrumente za rezanje zamijenite ako rezanje nije zadovoljava-
juce.

Prekomjerno i opetovano savijanje implantata povecava rizik za njegovo pucanje.
Kada koristite plocice ili rekonstrukcijsku mreZicu (zlatnu), pazite da upustene rupe
budu okrenute prema gore.

Tijekom budenja broj okretaja ne smije biti ve¢i od 1800 o/min.

Tijekom buSenja pravilno ispirite.

Za pripremno busenje koristite samo svrdlo 1,17 mm.

Os okomitu na glavu vijka snazno okrenite.

Samobuseci vijak 1,5 mm postavite okomito na kost u odgovarajucoj rupi na plocici.
Pazite da vijak ne zategnete previde.

Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije.

Tvrtka Synthes za popravke osteotomija preporucuje najmanje tri plocice. Preporucuje
se dodatna fiksacija kako bi se osigurala stabilnost kod velikih fraktura i osteotomija.
Pri postavljanju mreZice za vece defekte preporucuje se postavljanje dodatnih vijaka za
fiksaciju.

Nakon ugradnje implantata primijenite ispiranje i sukciju kako biste uklonili otpadni
materijal koji se moZe nakupiti tijekom implantacije.

Upozorenja
Nije za primjenu na pacijentima s nezrelim skeletom. Resorptivne proizvode za fiksaci-
ju treba razmotriti kao alternativu.

Naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (ako su izloZzene prekomjernoj sili ili
se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). Kirurg je taj koji donosi konac-
nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo uklanjanje pred-
stavlja 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 izloZeni znacajni-
jim opterecenjima mogu zakazati.

Okoli$ magnetske rezonancije
Zakretni moment i premjestanje

Zakretni moment i premjestanje u skladu s ASTM F 2052-06e1 i

ASTM F 2213-06

Neklini¢ka ispitivanja implantata MatrixNEURO u okruzenjima 1,5 T ili 3,0 T nisu upu-
civala na znacajnije zakretne momente ili premjestanja implantata kod prostornog
gradijenta magnetskog polja 9 T/m ili niZzeg.

Radijska frekvencija (RF)- inducirano grijanje u skladu s ASTM F 2182-09

U neklinickom ispitivanju dugi implantati MatrixNEURO (89 mm) prouzrocili su povise-
nje temperature od 6,7 °C (1,5 T) i 8,5 °C (3,0 T) na sustavu maksimalne snage za
magnetsku rezonanciju, uz prosjecnu specifi¢nu stopu apsorpcije tijela (SAR) od 2 W/
kg tijekom 15 minuta MR snimanja na Philips Achieva MR uredajima za snimanje od
1,5Ti30T.

U neklinickom ispitivanju, skraceni implantati MatrixNEURO (31 mm) prouzrodili su
povisenje temperature manje od 2°C pri maksimalno deklariranom sustavu za magnet-
sku rezonanciju, prosjecna specificna stopa apsorpcije tijela (SAR) iznosila je 2 W/kg
tijekom 15 minuta MR snimanja na Philips Achieva MR skenerima 1,5 Ti3,0 T.

Na temelju fizikalne osnove radio-frekvencijskih smetnji i dugogodisnjeg iskustva mo-
Zemo pretpostaviti da u vecini slucajeva skracivanje duljine implantata i prostorno $i-
renje za posljedicu imaju smanjeni porast temperature koju implantati MatrixNEURO
razvijaju.

Mjere opreza

Ranije navedena ispitivanja temelje se na neklinickim ispitivanjima ispitivanja. Stvarni

porast temperature ovisit ¢e o razli¢itim ¢cimbenicima, osim SAR-a i primjene radijske

frekvencije. Stoga preporucujemo da se posebna pozornost obrati na sljedece:

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

— Pacijenti s narusenom vlastitom termo regulacijom tijela ili osjeta boli ne smiju se
podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

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

— Porast temperature tijela moguce je dodatno smanjiti koristenjem ventilatora.

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za Ciscenje sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.



Posebne radne upute

1. Odaberite implantat
Odaberite odgovarajuce implantate.
Sustav plocica i vijaka MatrixNEURO sadrzi raznolike plocice, plocice za zatvaranje
rupa, mrezice za presatke i vijke.

2. Odredite veli¢inu implantata (ako je potrebno)
Implanati se mogu rezati na veli¢ine koje odgovaraju anatomiji pacijenta i potre-
bama specificnog slucaja.

3. lzreZite implantat (ako je potrebno)
Implantat se moze dodatno izrezati kako bi odgovarao anatomiji pacijenta.
Izbjegavajte oblikovanje implantata na mjestu postavljanja jer se na taj nacin im-
plantat moze lose postaviti.

4. Pozicionirajte implantat
Implantat postavite na Zeljeno mjesto pomocu odgovarajuceg drzaca.

5. Unaprijed izbusite rupe (nije obvezno)
Synthes preporucuje busenje rupa unaprijed u ¢vrstim kostima, kada se koriste
vijci od 5 mm.

6. Ucvrstite implantat
Osi odvijaca su instrumenti koji se samostalno drze.
Kako biste postigli potrebnu stabilnost koristite dovoljan broj vijaka.
Ako samobuseci vijak ne osigurava ¢vrsto drzanje, zamijenite ga 1,8 mm vijkom
za hitne intervencije jednake duljine.
Ako stezanje nije zadovoljavajuce, zamijenite istroSene ili o3tecene osi odvijaca.

Savjet za odabir tehnike

Prije pozicioniranja kostanog reznja na pacijenta, implantat najprije u¢vrstite na kosta-
ni rezanj.

1. Ucvrstite Zeljene plocice na kostani rezanj.

2. Kostani rezanj postavite na pacijenta.

3. Plocice ucvrstite na lubanju.

Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja, plitica za instrumente
i kucista za visekratno koristenje mozete pronadi u brosuri tvrtke DePuy Synthes “Vazne
informacije”. Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata “Rastavljanje videdijelnih
instrumenata” mogu se preuzeti s adrese http://www.synthes.com/reprocessing.
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