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Kasutusjuhend

MatrixMIDFACE plaadi- ja kruvististeem

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, Synthes brosturi
,Oluline teave” ja vastavaid kirurgilisi meetodeid MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/
0216/0113) ja MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114). Veenduge, et tunnete asja-
kohast kirurgilist meetodit.

MatrixMIDFACE plaadi- ja kruviststeem koosneb nao keskosa ja silmakoopa plaati-
dest ning kruvidest.

MatrixMIDFACE eelpainutatud silmakoopa plaatide konkreetseid opereerimise

etappe vt susteemi MatrixORBITAL kirurgilise meetodi juhendist (DSEM/
CMF/0216/0114).

Materjal(id)

Plaadid: Materjal(id) Standard(id)

TiCp ASTM F 67 I1SO 5832-2
Kruvid: Ti-6AI-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11
Kasutusotstarve

MatrixMIDFACE plaadi- ja kruvisisteem on ette nahtud kasutamiseks nadokolju
luude traumade ravimisel ja rekonstrueerimisel.

Naidustused
MatrixMIDFACE plaadi- ja kruvisisteem on naidustatud kasutamiseks naokolju
luude traumade ravimisel ja rekonstrueerimisel.

MatrixMIDFACE silmakoopa plaadid on ette néhtud kasutamiseks silmakoopa mur-
ru ravimisel.

MatrixMIDFACE eelpainutatud silmakoopa plaadid on ette nahtud kasutamiseks
jargmistel juhtudel:

e silmakoopa alumise seina murrud

¢ silmakoopa mediaalse seina murrud

e silmakoopa alumise ja mediaalse seina kombineeritud murrud

Vastunaidustused
Konkreetseid vastundidustusi ei ole.

Uldised kérvalndhud

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, korvalto-
imed ja korvalnéhud. Kuigi tekkida voivad mitmed reaktsioonid, on kdige sagedase-
mad jargmised:

anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambavigastused, nérvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, nérvide
ja/voi hambajuure kahjustus voi muude oluliste struktuuride, sh veresoonte vigastus,
ligne verejooks, pehmekoe kahjustus, sh turse, ebanormaalne armkoe moo-
dustumine, lihasskeletisusteemi  funktsioonihéire, valu, ebamugavustunne voi
ebanormaalne tunne seadme olemasolu t6ttu, allergia voi tlitundlikkusreaktsioonid,
tugiseadme esiletungimisega seotud korvaltoimed, seadme lodvenemine, pain-
dumine voi murdumine, vaarluustumine, luustumatus voi hilinenud luustumine, mis
voib pohjustada implantaadi purunemise, kordusoperatsioon.

Seadmespetsiifilised korvalndhud

Seadmespetsiifilised korvalndhud on muu hulgas jargmised.

Vaarluustumine/luustumatus, mida voib seostada jargmisega:

ettenahtud kasutuseks valesti méodetud implantaat,

- plaadi painutamisest tingitud augu deformatsioon,

— ebapiisava tugevusega disainitud konstruktsiooni purunemine,

— operatsioonijargsete koormusjoudude jaoks liiga nork konstruktsioon,

— plaadi/vérgu augu liiga suur |abimdot voi liiga vaike kruvipea,

- implantaadi vale materjal/disain,

— eksitav/ebadige margistus,

— |6pptarbijale antud teave (st kasutusjuhend, tehniline juhend, hooldus-
juhend) on ebapiisav, ebadige voi ebatépne,

— parast plaadi 16ikamist ei ole jaanud piisavalt kruviauke,

- plaati on painutatud korduvalt ja tagurpidi.

Kahjulik koereaktsioon, mida voib seostada jargmisega:

- |6ikamise ajal instrumentidest tekkinud puru/osakesed,

— implanteerimise ja/voi eemaldamise ajal instrumentidest tekkinud puru/
osakesed,

— ebadige margistus, st meditsiiniseadmele méargitud vale tekst, puuduvad
simbolid, vale aegumiskuupéev.

Elutahtsate organite / imbritsevate struktuuride kahjustus, mida voib seostada

jargmisega:

— plaadi/voérgu enneaegne kulumine,

— plaadil/vrgul ei ole piisavalt véimalusi kruvide paigutamiseks,

— plaat/vork on anatoomilise ala jaoks liiga paks,

— kinnitusaugud ei vdimalda nouetekohast fiksatsiooni,

— vorgu struktuur on ebapiisav,

— kruvi on paigutatud narvile, hambapungale/juurele ja/voi muule olulisele
struktuurile,

— kruvi keerme siseldbimodt on liiga vaike ja parast operatsiooni kruvi murdub,

— kruvi deformeerub voi murdub sisestamise ajal ja tekitab kilde, mida kirurg ei
nde vOi ei saa katte ja mille tottu voib tekkida killu likumine,

— Ulekeeramisel libiseb kruvikeeraja tera kruvipeast vélja ja murendab kruvipea
stvendit,

— plaadi servad on teravad/kidalised,

— plaat/vork ei ole piisavalt vormitud ega seetdttu piisavalt véhendatud,

— kruvi murdub sisestamise ajal ja kilde ei eemaldata,

— kruvi murdub pdrast operatsiooni,

— Ulekeeramisel libiseb kruvikeeraja tera kruvipea stivendist valja,

— kruvi Idheb taielikult labi plaadi,

— kirurgilise protseduuri ajal tekib osakeste puru,

— kruvi murendab luud pérast operatsiooni,

— kruvi ei voeta ohutult valja ja see ldheb operatsiooni ajal kaduma,

— kruvi voi plaat liigub voi deformeerub parast operatsiooni,

— plaadi auk ei hoia kruvipead kinni,

— implantaat kaotab operatsioonijargselt funktsionaalsuse,

— ravi ebadnnestub implantaadi ebadige kasutuse tottu,

— on valitud vale plaat,

— plaadi/kruvi ebadige asetus tekitab podrdumatu kahjustuse,

— kruvisid voi puuriotsakuid ei ole kasutatud nduetekohaselt,

— puuriotsaku tUlekuumenemine tekitab luu termilise nekroosi.

Kasutaja vigastus, mida voib seostada jargmisega:

— |6ikamise ajal tekkinud teravad servad torkavad kummikinnast/katt.

Lodvenemine, mida vbib seostada jargmisega:

— implantaadi ebapiisav fiksatsioon,

— kruvi murdub parast operatsiooni,

— kasutatud on ebasobivat kruvi.

Perifeerne narvikahjustus, mida voib seostada jargmisega:

— kruvid on sisestatud narvidesse, hambapungadesse/juurtesse ja/voi
muudesse olulistesse struktuuridesse.

Pehmekoe kahjustus, mida voib seostada jargmisega:

— plaadi/vorgu enneaegne kulumine,

— kruvi murdub parast operatsiooni,

— plaadi servad on teravad/kidalised,

— implantaat ei taida operatsioonijargselt oma funktsiooni.

Ststeemne infektsioon, mida voib seostada jargmisega:
- mittetéieliku/ebadige to6tlemise tottu implanteeritakse mittesteriilne toode,

— rikutud steriilsusbarjaari tottu implanteeritakse mittesteriilne toode,

— implanteeritakse mittesteriilne toode,

— ebadige margistuse tottu implanteeritakse mittesteriilne puhastamata toode,

— Uhekordselt kasutatavat implantaati kasutatakse uuesti.

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne pak-
end on terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade

® Arge korduskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi korduskasutada.
Korduskasutamine voi taastodtlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) voivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks sellele voib thekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
to6tlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastdddelda. Uhtegi Synthes implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti ka-
sutada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud seoses ststeemide MatrixMIDFACE ja MatrixORBITAL kasuta-
mise kirurgiliste meetoditega

e Taastootlemise ajal veenduge instrumentide funktsionaalsuses ja kontrollige
kulumist. Asendage kulunud véi kahjustatud instrumendid enne kasutamist.

e Soovitatav on kasutada tksnes selliseid instrumente, mille sobivus MatrixMID-
FACE implantaatidega on kindlaks maaratud stusteemide MatrixMIDFACE
(DSEM/CMF/0216/0113) ja MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114) kirurgilise
meetodi juhises.



Kéasitsege seadmeid ettevaatlikult ja visake kulunud luu I6ikeinstrumendid

heakskiidetud teravate esemete konteinerisse.

Alati loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise v6i eemaldamise

ajal tekkida voinud puru.

Kui plaat vajab vormimist, tuleks kirurgil valtida selle painutamist kruviaugu ko-

hal.

Véltige teravaid paindenurki, korduvat ja tagurpidi painutamist, sest see

suurendab implantaadi murdumise ohtu.

Konstruktsiooni stabiilse fiksatsiooni jaoks vajaliku kruvide arvu kindlaks

madramiseks tuleks kirurgil arvestada murru suurust ja kuju.

o Kaitske hoolikalt pehmet kude I6igatud plaadiservade eest.

Enne puurimist veenduge, et puuriotsaku pikkus ja 1dbimo6t vastavad valitud

kruvi pikkusele.

Alati loputage puurimise ajal, et véltida luu termilist kahjustust, ning veenduge,

et puuriotsak on plaadiauguga kontsentriline.

Puurimisel ei tohiks poorlemiskiirus kunagi olla suurem kui 1800 p/min, eriti kui

puurite tihedat ja kéva luud. Suuremal kiirusel puurimine voib pdhjustada jargmist:

— luu kuumenemisest tingitud nekroos,

— pehmekoe poletus,

— liiga suur auk, mille tottu vaheneb valjatdombejoud, kruvid voivad lihtsamini
luu seest vélja tulla, fiksatsioon ei ole optimaalne ja/voi voib tekkida vajadus
kasutada hddaolukorra kruvisid.

o Valtige puurimist narvi voi hambajuurte kohal.

¢ Olge puurimisel hoolikas, et mitte kahjustada, kaasa haarata ega rebida pat-
siendi pehmekude voi kahjustada olulisi struktuure. Kontrollige, et puur oleks
vaba lahtisest kirurgilisest materjalist.

e Veenduge kruvi diges pikkuses enne implanteerimist.

e Pingutage kruve kontrollitult. Kruvide Gleliigne pingutamine voib pohjustada
kruvi/plaadi deformeerumist voi luu murenemist. Kui luu mureneb, eemaldage
kruvi luust ja asendage hadaolukorra kruviga.

e Veenduge, et plaadi asetus voimaldab narvid ja mis tahes muud olulised struk-

tuurid piisavalt vabaks jatta.

MatrixMIDFACE eelpainutatud silmakoopa plaadi kiilgmine eesmine osa on

tahtlikult korgemalt eelpainutatud, vorreldes silmatimbruse anatoomiaga, et

voimaldada plaadi vaba liigutamist plaadi paigaldamisel; kiilgmist eesmist osa
voib veel vormida, et see sobiks patsiendi anatoomiaga.

Viltige implantaadi vormimist paigale asetatuna, sest see voib pohjustada im-

plantaadi vale asendi ja/voi tahapoole suruvat toimet.

e Koos 3 mm isepuurivate kruvidega ei soovitata kasutada aukude ettepuurimist.

Ettevaatusabindud seoses slisteemi MatrixMIDFACE kasutamise kirurgilise meeto-

diga

¢ Painutusvormid ei ole ette nahtud implanteerimiseks voi kasutamiseks puuri-
misjuhikuna operatsiooni kavandamisel.

Hoiatused

o Sisemise fiksatsioonististeemi kasutamine aktiivse voi latentse infektsiooniga
patsientidel voib tekitada voimalikke ohtusid, sh konstruktsiooni purunemist
voi infektsiooni stivenemist. Arst hindab patsiendi haigusseisundit ja valib
konkreetsele patsiendile kdige sobivama fiksatsiooniseadme. Samuti otsustab
arst koikide teiste ravimeetodite tle, mis on vajalikud infektsiooni tohusaks
ohjamiseks.

e Veenduge, et plaadi jaoks valitud asukohas oleks kvaliteetne luu. Sisemise fik-

satsiooniststeemi kasutamine patsientidel, kelle luu kvantiteet voi kvaliteet ei

ole piisav, voib tekitada véimalikke ohte, sh seadme I6dvenemist ja konstrukt-
siooni purunemist. Arst hindab patsiendi haigusseisundit ja valib konkreetsele
patsiendile kdige sobivama fiksatsiooniseadme.

Need seadmed voivad kasutamise ajal puruneda (kui kasutatakse liigset joudu

voi kui seadet kasutatakse soovitatud kirurgilisest meetodist erinevalt). Lopliku

otsuse purunenud osa eemaldamise kohta peab langetama kirurg, ldhtudes
sellega seotud riskist, kuid meie soovitame purunenud osa eemaldada, kui see
on konkreetse patsiendi puhul vdhegi voimalik ja otstarbekas. Pidage meeles,
et implantaadid ei ole nii tugevad kui paris luu. Implantaadid voivad liigse koor-
muse tottu puruneda.

Instrumentidel, kruvidel ja l6igatud plaatidel voivad olla teravad servad voi lii-

kuvad liigendid, mis voivad ndpistada voi rebida kasutaja kinnast voi nahka.

e Eemaldage hoolikalt kéik tukid, mida operatsiooni ajal ei kinnitata.

o | opliku otsuse implantaadi eemaldamise kohta peab langetama kirurg, kuid
meie soovitame eemaldada kinnitusseadmed, mis paranemisele enam kaasa ei
aita, kui see on konkreetse patsiendi puhul vdhegi voimalik ja otstarbekas. Im-
plantaadi eemaldamisele peaks jargnema sobiv operatsioonijargne kasitlemine,
et valtida uuesti murdumist.

MRT-alane teave

Vaane, nihe ja kujutise artefaktid standardite ASTM F 2213-06, ASTM
F 2052-06e1 ja ASTM F 2119-07 kohaselt

Halvima stsenaariumi mittekliinilisel katsetamisel 3 T MRT-ststeemis ei ilmnenud
Uhtegi vastavat konstruktsiooni vadnet ega nihet magnetvalja katseliselt modde-
tud lokaalse ruumilise gradiendi 5,4 T/m korral. Suurim kujutise artefakt ulatus
gradientkajaga skaneerimisel umbes 20 mm kaugusele konstruktsioonist. Katsed
viidi labi Siemens Prisma 3 T MRT susteemis.

Raadiosageduse (RF) toimel tekkiv soojenemine vastavalt standardile
ASTM F 2182-11a

Mittekliinilises elektromagnetilises ja termilises halvima stsenaariumi simulatsioo-
nis tousis temperatuur 9,3 °C (1,5 T) ja 6 °C (3 T) MRT tingimustes, kus kasutati
raadiosageduslikke mahiseid (kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus [SAR]
2 W/kg 15 minuti jooksul).

Ettevaatusabindud Eespool nimetatud katse ei olnud kliiniline katse. Patsiendis
toimuv tegelik temperatuuritdus séltub lisaks erineelduvuskiirusele (SAR) ja raadio-
sageduse rakendamise ajale veel mitmetest teguritest. Seetdttu on soovitatav
poorata erilist tdhelepanu jargmistele punktidele.

Soovitatav on pohjalikult jalgida MRT uuringut labivaid patsiente temperatuuri
tdusu tajumise ja/vdi valuaistingute suhtes.

Kahjustatud termoregulatsiooni voi temperatuuritajuga patsientide puhul tu-
leks MRT uuring valistada.

Uldiselt on elektrijuhtivusega implantaatide olemasolul soovitatav kasutada
vaikese valjatugevusega MRT-stisteeme. Rakendatavat erineelduvuskiirust (SAR)
peab vdhendama nii palju kui voimalik.

Ventilatsiooniststeemi kasutamine voib aidata paremini véhendada temperatuuri
tousu kehas.

Toimingud enne seadme kasutamist

Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu originaalpa-
kend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse voi
mahutisse. Jargige Synthes brosuuris ,Oluline teave” esitatud puhastus- ja sterili-
seerimisjuhiseid.

Opereerimise erijuhised
Opereerimise etappe on ststeemide MatrixMIDFACE ja Matrix ORBITAL kirurgilise
meetodi juhendis kirjeldatud alljargnevalt.

MatrixMIDFACE

Trauma parandamine ja rekonstruktsioon — ndo keskosa plaadid
1. Paljastage murd ja pange paigale

2. Valige valja implantaat ja valmistage ette

3. Vormige plaat

4. Asetage plaat kohale

5. Puurige auk

6. Sisestage kruvi

Silmakoopa plaadid

1. Valige plaadi konstruktsioon
2. Kohandage plaat luu jaoks
3. Puurige auk

4. Fikseerige plaat luule

MatrixORBITAL (eelpainutatud silmakoopa plaadid)

. Valige implantaat

. Kohandage implantaadi suurust (vajadusel)

. Vormige implantaati (vajadusel)

. Tdmmake pehmekude tagasi

. Sisestage implantaat

. Puurige auk (kui kasutate isekeermestavaid kruvisid)
. Kinnitage implantaat

. Kontrollige plaadi asetust

coO~NOUTDh WN =

Téielike kasutusjuhiste saamiseks tutvuge DePuy Synthes ststeemide MatrixMID-
FACE ja MatrixORBITAL vastavate kirurgilise meetodi juhendiga.

Seade on ette ndhtud kasutamiseks valjadppinud arstile

Ainult kadesolev kirjeldus ei anna DePuy Synthes toodete otseseks kasutamiseks
piisavalt taustainfot. Vdga soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel, kellel
on nende toodete kasitsemise kogemus.

Too6tlemine, taasté6tlemine, hooldus ja remont

Mitmeosaliste instrumentide Gldiste juhiste, funktsioonide kasutamise ja demon-
teerimise juhiste ning implantaatide t66tlemise juhiste saamiseks vétke Uhendust
kohaliku mutgiesindajaga voi péérduge jargmisele veebilehele:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Uldist teavet Synthes korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja Umbriste
taastootlemise, hoolduse ja remondi kohta ning Synthes mittesteriilsete implanta-
atide to6tlemise kohta on voimalik saada brosuurist ,,Oluline teave” (SE_023827)
voi jargmiselt veebilehelt:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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