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Uputstvo za upotrebu

Procitajte ova uputstva za upotrebu, DePuy Synthes brosuru ,Vazne informacije” i
odgovarajuce hirurske tehnike MatrixNEURO (DSEM/CMF/ 0614/0016) paZljivo pre
upotrebe. Obavezno se upoznajte sa odgovarajuc¢om hirurskom tehnikom.

Implantat(i): Materijal(i): Standard(i):

Ploce: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
MreZica: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Samobuseci srafovi: TAN DIN ISO 5832-11
Samopunktirajuci rafovi: TAN DIN ISO 5832-11
Instrumenti: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1

SST (440A) DIN ISO 5832-1

SST (1.4117) DIN ISO 5832-1

SST 1.4112 1SO7153-1

SST 1.4301 1SO7153-1

SST 1.4021 1SO7153-1

SST 1.4542 ASTM F 899/A 564
Namena

Sistem ploce i Srafova DePuy Synthes MatrixNEURO je namenjen za zatvaranje kranijalnih
kosti i/ili fiksiranje kosti.

Indikacije
Kraniotomije, zalecivanje kranijalne traume i rekonstrukcija.

Kontraindikacije
Upotrebu u zonama aktivne ili latentne zaraze ili nedovoljnog kvantiteta ili kvaliteta
kosti.

Opsti nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih velikih hirurskih postupaka, moze doci do rizika, nuspojava i neZeljenih
dogadaja. Posto mogu nastupiti mnoge moguce reakcije, neke od najuobicajenijih su:
problemi koji proisticu od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija ili povreda drugih
vaznih struktura ukljucujudi krvne sudove, prekomerno krvarenje, ostecenje mekih
tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oziljka, funkcionalno oStecenje misi¢no-
skeletnog sistema, bol, nelagodnost ili abnormalni osecaj usled prisustva uredaja,
alergijske ili hiperreakcije, nuspojave vezane za $trcanje, olabljivanje, savijanje ili lom
uredaja, loSe povezivanje ili nepovezivanje ili odlozeno povezivanje $to moze dovesti
do loma implantata, i ponovna operacija.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilisan iradijacijom

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz
pakovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe, proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i potvrdite ispravnost
sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje o3teceno.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

® Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢iS¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja Sto moze dovesti do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi implantati kompanije
DePuy Synthes koji su kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom
nikada se ponovo ne smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolnickim
protokolom. lako mogu da izgledaju neosteceno, implantati mogu da imaju male
defekte i unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

Vodite racuna da zastitite meko tkivo od skracenih ivica.

Zamenite pohabane i ostecene instrumente za secenje ako funkcija secenja nije

odgovarajuca.

Isecite implantat odmah pored otvora za sSrafove.

MreZica za rekonstrukciju (zlatna) i prethodno oblikovane ploce mreZica (temporalna,

frontalna, univerzalna, FTP) mogu se seci iskljucivo MatrixNEURO sekacem za ploce

mreZica za rekonstrukciju, ref.: 03.503.605.

Prilikom rukovanja isecenom mreZzicom izbegavajte ostre ivice.

Izbegavajte oblikovanje implantata in situ jer to moZe dovesti do neispravnog

postavljanja implantata.

Prekomerno i ponavljajuce savijanje implantata povecava rizik od loma implantata.

MreZica za rekonstrukciju (zlatna) i prethodno oblikovane ploce mrezica (temporalna,

frontalna, univerzalna ili FTP) mogu se savijati isklju¢ivo MatrixNEURO savijatem za

ploce mrezica za rekonstrukciju, ref.: 03.503.602.

Kada zavriite postavljanje implantata, odloZite eventualne fragmente ili modifikovane

delove u odobreni kontejner.

Prilikom koris¢enja ploca, mreZice za rekonstrukciju (zlatne) ili prethodno oblikovanih

ploca mrezica (temporalna, frontalna, univerzalna, FTP), postarajte se da otvori sa

prodirenjem za glavu 3rafa budu usmereni nagore.

Prethodno busite gustu kost kada koristite Srafove od 5 mm.

Koristite iskljucivo bit za buSenje od 1,1 mm za prethodno busenje.

Broj obrtaja prilikom busenja ne sme nikada da prede 1800 o/min, narocito kod guste,

vrste kosti.

Vedi brojevi obrtaja mogu da dovedu do:

— termalne nekroze kosti,

— opekotina mekog tkiva,

— otvora prekomerne veli¢ine $to moZe da dovede do smanjene sile izvlacenja,
jednostavnijeg ispadanja Srafova, neoptimalne fiksacije i/ili potrebe za upotrebom
srafova za hitne slucajeve.

|zbegavajte ostecivanje navoja na plo¢ama burgijom.

Uvek obavljajte irigaciju tokom bugenja da biste izbegli termalno ostecenje kosti.

Irigirajte i primenite sukciju da biste uklonili ostatke koji su moZzda nastali tokom

implantacije ili uklanjanja.

Osovine odvijaca su samostalni instrumenti. Zamenite pohabane ili oStecene osovine

odvijaca ako retencija nije odgovarajuca.

Postavite osovinu pod pravim uglom u odnosu na glavu srafa.

Postavite samobuseci Sraf od 1,5 mm pod pravim uglom u odnosu na kost u

odgovarajudi otvor na plodi ili mreZici.

Uzmite u obzir odgovaraju¢u duzinu Srafova da biste izbegli povredivanje osnovne

strukture predugim Srafovima ili olabljivanje ploce i/ili pomeranje prekratkim Srafovima.

Vodite racuna da ne zategnete 3raf prekomerno.

Da bi odredio odgovarajuci stepen fiksiranja zbog stabilnosti, hirurg treba da uzme u

obzir veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije.

Kompanija DePuy Synthes preporucuje upotrebu najmanje tri ploce uz odgovarajuci

broj Srafova prilikom zalecenja osteotomija. Dodatno fiksiranje se preporucuje da bi se

obezbedila stabilnost velikih fraktura i osteotomija.

Prilikom koriS¢enja mreZice za vece defekte, preporucuju se dodatni 3rafovi za

fiksiranje.

Nakon postavljanja implantata, isperite i primenite sukciju da biste uklonili ostatke koji

se mogu stvoriti tokom implantacije.

U slucaju prethodno oblikovanih ploc¢a mreZice ref.: 04.503.151S, 04.503.152S,

04.503.155S, 04.503.156S, 04.503.157S i 04.503.158S, Srafovi postavljeni u otvore

bez prosirenja za glavu 3rafa dovedce do viseg profila u poredenju sa 3rafovima
postavljenim u otvore sa prosirenjem za glavu Srafa.

Upozorenja

Sistem za fiksaciju MatrixNEURO nije namenjen za upotrebu kod pacijenata koji jos
uvek nemaju razvijeni skelet. Resorptivne proizvode za fiksaciju treba smatrati kao
alternativu.

Ovi uredaji se mogu polomiti tokom upotrebe (kada se izloZze prekomernim silama ili
kada se ne koristi preporucena hirurska tehnika). lako hirurg treba da donese konac¢nu
odluku u vezi sa uklanjanjem polomlienog dela na osnovu povezanog rizika,
preporucujemo da kada je moguce i prakti¢no kod individualnog pacijenta, polomljeni
deo uklonite.

Imajte naumu da implantati nisu ¢vrsti kao prirodna kost. Implantati izloZeni znac¢ajnom
opterecenju mogu postati neispravni.

Medicinski uredaji koji sadrZe nerdajuci Celik mogu da pokrenu alergijske reakcije kod
pacijenata koji su hiperosetljivi na nikl.



Informacije za MRI

Torzioni moment, pomeranje i artefakti slike u skladu sa standardima ASTM
F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 i ASTM F2119-07

Neklinicko ispitivanje najgore moguce situacije na MRI sistemu od 3 T nije pokazalo
nikakav obrtni momenat ili izmestanje konstrukcije za eksperimentalno mereni lokalni
prostorni gradijent magnetnog polja od 5,4 T/m. Najvedi artefakt na snimku prostirao
se priblizno 34 mm od konstrukcije kada je skeniranje radeno tehnikom gradijentnog
eha (GE). Testiranje je sprovedeno na MR sistemu od 3 T.

Zagrevanje izazvano radiofrekventnim (RF) talasima u skladu sa ASTM
F 2182-11a

Neklinicke elektromagnetne i toplotne simulacije scenarija u najgorem slucaju dovele su
do povecanja temperature od 10,7 °C (1,5T) i 8,0 °C (3T) prema MRI uslovima
upotrebom RF namotaja (specifi¢na brzina resorpcije [SAR] celog tela je bila u proseku
2 W/kg za 15 minuta).

Mere predostroznosti

Gorespomenuti test se oslanja na neklinicko testiranje. Stvarno povecanje temperature

kod pacijenta ¢e zavisiti od razlicitih faktora pored SAR i vremena primene RF-a. Stoga

se preporucuje da obratite narocitu paznju na sledece tacke:

— Preporucuje se da detaljno pratite pacijente na skeniranju magnetnom rezonancom
zbog percipirane temperature i/ili osecaja bola.

— Pacijente sa narusenom regulacijom temperature ili osecaja za temperaturu treba
izuzeti iz snimanja magnetnom rezonancom.

— Generalno se preporucuje upotreba sistema magnetne rezonance (MR) sa malim
ja¢inama polja u prisustvu provodljivih implantata. Primenjena specifi¢na stopa
apsorpcije (SAR) treba da se smaniji 5to je vise moguce.

— Upotreba ventilacionog sistema moZe dodatno da doprinese smanjenju povecanja
temperature u telu.

Obrada pre upotrebe proizvoda

DePuy Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste
i steriliSu parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢is¢enja, uklonite sva originalna pakovanja.
Pre parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite uputstva
za Ciscenje i sterilizaciju koja su data u odeliku ,VaZne informacije” bro3ure
DePuy Synthes (SE_023827).

Specijalna uputstva za rukovanje

1. lzaberite implantat
Izaberite odgovarajuce implantate.
Sistem ploca i Srafova MatrixNEURO sadrzi razlicite ploce, poklopce za
trepanacione otvore, mrezice i Srafove.

2. Skratite implantat (ako je potrebno)
Implantati se mogu iseci i dimenzije se mogu prilagoditi anatomiji pacijenta i
potrebama specifi¢nog slucaja.

3. Oblikujte implantat (ako je potrebno)
Implantat se dodatno moze oblikovati tako da odgovara anatomiji pacijenta.
Izbegavajte oblikovanje implantata in situ jer to moZe dovesti do neispravnog
postavljanja implantata.

4. Postavite implantat
Postavite implantat na Zeljenu lokaciju koriste¢i odgovarajuci nosac.

5. Prethodno izbusite otvore za $rafove (opciono)

6.  Pricvrstite implantat
Umetnite samobusece Srafove MatrixNEURO od 1,5 mm da biste pricvrstili
implantate. Ako samobuseci $raf ne postize dobro zadrzavanje, zamenite ga
Srafom za hitne slucajeve od 1,8 mm iste duzine.

Napomena

Pre postavljanja kosStanog grafta na pacijenta, pogodno je da se prvo implantati
pricvrste na kostani graft.

1. Pricvrstite Zeljene ploce za koStani graft.

2. Postavite kostani graft na pacijenta.

3. Pricvrstite ploce za lobanju.

Obrada, ponovna obrada, nega i odrzavanje

Za opste smernice, kontrolu funkcije i rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise
delova, kao i za smernice za obradu implantata, kontaktirajte lokalnog predstavnika ili
posetite adresu:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opste informacije o obradi, nezi i odrzavanju visekratnih uredaja, tacni za instrumente
i kucista kompanije DePuy Synthes, kao i o obradi nesterilnih implantata kompanije
DePuy Synthes, pogledajte list sa Vaznim informacijama (SE_023827) ili posetite adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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