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Navodila za uporabo

Sistem plo3cic in vijakov MatrixMIDFACE

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
»Pomembne informacije« ter gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah MatrixMIDFACE
(DSEM/CMF/ 0216/0113) in MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114). Seznanjeni mor-
ate biti z ustrezno kirursko tehniko.

Sistem ploscic in vijakov MatrixMIDFACE je sestavljen iz ploscic za osrednji del obraza
in plodcic za orbito ter vijakov.

Za posebne kirurske korake za predoblikovane ploscice za orbito MatrixMIDFACE gle-
jte gradivo o kirurskih tehnikah MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

Material(i)

Ploscice: Material(i) Standard(i)
TiCp ASTM F 67 1SO 5832-2
Vijaki: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Namen uporabe
Sistem plo3cic in vijakov MatrixMIDFACE je namenjen za reparacijo poskodb in rekon-
strukcijo kranio-maksilofacialnega skeleta.

Indikacije
Sistem plo¢ic in vijakov MatrixMIDFACE je indiciran za reparacijo poskodb in rekon-
strukcijo kranio-maksilofacialnega skeleta.

Plos¢ice za orbito MatrixMIDFACE so indicirane za zdravljenje zloma orbite.

Predoblikovane ploscice za orbito MatrixMIDFACE so indicirane za uporabo pri:
« Zlomih orbitalnega dna

+ Zlomih medialne stene orbite

+ Kombiniranih zlomih orbitalnega dna in medialne stene

Kontraindikacije
Ni posebnih kontraindikacij.

Splosni nezeleni dogodki

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. Moznih je vec reakcij, najpogostejSe pa vkljucujejo:

teZave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuzbo, poskodbe Zivcev in/ali zob-
nih korenin ali poskodbe drugih pomembnih struktur, vklju¢no s krvnimi Zilami,
Cezmerne krvavitve, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno
brazgotinjenje, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, bolecine, nelagodje
ali nenormalne obcutke zaradi vsajenega pripomocka, alergijske ali preobcutljivostne
reakcije, neZelene ucinke, povezane z izboklinami zaradi kovinskih delov, zrahljanjem,
upogibanjem ali zlomom pripomocka, nepravilnim zaras¢anjem kosti, nezaras¢anjem
kosti ali upocasnjenim zaras¢anjem kosti, ki lahko povzroci zlom vsadka in zahteva
ponovno operacijo.

Nezeleni dogodki v zvezi s pripomockom
Nezeleni dogodki v zvezi s pripomockom med drugim vkljucujejo:
+ Nepravilno zaras¢anje/nezarascanje kosti, ki je lahko posledica:
— neustrezno dimenzioniranega vsadka za predvideno uporabo
deformacije odprtine zaradi upogibanja ploscice
— razpada sklopa zaradi neustreznega nacrtovanja trdnosti
premajhne trdnosti sklopa za obremenitvene sile po kirurskem posegu
— prevelikega premera odprtine plos¢ice/mreze ali premajhne glave vijaka
napacnega materiala/oblike vsadka
— zavajajoCe/napacne oznake
nezadostnih, nepravilnih ali nenatan¢nih informacij za kon¢nega uporabnika
(npr. navodila za uporabo, tehni¢ni vodnik, navodila za nego)
nezadostnega Stevila odprtin za vijake po tem, ko je bila plos¢ica odrezana
— upogibanja v nasprotno smer in ponavljajocega se upogibanja
NeZeleno reakcijo tkiva, ki je lahko posledica:
— drobcev/delcev instrumenta, ustvarjenih med rezanjem
— drobcev/delcev instrumenta, ustvarjenih med vsaditvijo in/ali odstranitvijo
— nepravilne oznake, tj. napacnih podatkov na LMD, tj. napacno besedilo, manjka-
joci simboli, napacen datum izteka roka uporabnosti
Poskodbe vitalnih organov/okolnih struktur, ki so lahko posledica:
— prezgodnje okvare plo3cice/mreZe
— plo3cica/mreza ne omogoca dovolj moznosti za namestitev vijaka
— ploscica/mreZa je predebela za anatomsko podrocje
— fiksacijske odprtine ne omogocajo primerne fiksacije

— nezadostne mrezaste strukture

postavitve vijaka v Zivec, zobne zametke/korenine in/ali katero koli drugo

pomembno strukturo

premer navoja vijaka je premajhen, kar pripelje do zloma vijaka po operaciji

— deformacije ali zloma vijaka med vstavljanjem in posledicnih delcev, ki jih kirurg
ne opazi ali jih ne more odstraniti, kar lahko povzroci premikanje delcev

— rez med navoji vijaka zaradi izmika rezila

grobih/ostrih robov na robu ploicice

— nepravilno oblikovane plo3cice/mreZe, ki privede do neustreznega zmanjsanja

vijak se zlomi med vstavljanjem in delcev ni mogoce odstraniti

— zloma vijaka po operaciji

rezilo se izmakne iz vdolbine vijaka

— vijak gre povsem skozi ploscico

ustvarjanja drobcev med kirurskim posegom

— vijak olusci kost po operaciji

vijak ni trdno pritrjen, kar privede do izgube vijaka med operacijo

— vijak ali ploscica se premakne ali deformira po operaciji

odprtina plo$ice ne zadrZi glave vijaka

— vsadek izgubi funkcionalnost po operaciji

nepravilne uporabe vsadka, kar privede do neuspesnega zdravljenja

— izbire napacne ploscice

— nepravilnega poloZaja plos¢ice/mreZe, ki privede do nepopravljive Skode

— neprimerne uporabe vijakov ali svedrov

— pregretja svedroy, ki privede do toplotne nekroze kosti

Poskodbe uporabnika, ki so lahko posledica:

— ostrih robov, nastalih med rezanjem, ki prebodejo kirursko rokavico/privedejo
do zbodljaja v roko

Zrahljanje, ki je lahko posledica:

— nezadostne fiksacije vsadka

— zloma vijaka po operaciji

— uporabe neustreznega vijaka

Periferni Zivec, ki je lahko posledica:

— vijakov, vstavljenih v Zivec, zobne zametke/korenine in/ali katero koli drugo
pomembno strukturo

Poskodbe mehkih tkiv, ki so lahko posledica:

— prezgodnje okvare plo3cice/mreZe

— zloma vijaka po operaciji

— grobih/ostrih robov na robu plo3cice

— vsadek izgubi funkcionalnost po operaciji

Sistemska okuzba, ki je lahko posledica:

— nepopolne/nepravilne priprave, ki privede do vsaditve nesterilnega izdelka

— ogroZene sterilnosti pregrade, ki privede do vsaditve nesterilnega izdelka

— vsaditve nesterilnega izdelka

— vsaditve nesterilnega umazanega izdelka zaradi nepravilne oznake

— ponovne uporabe vsadka za enkratno uporabo

STERILE Sterilizirano s sevanjem

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, ki jo odstranite Sele tik pred uporabo.
Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovojnine.
Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabite.
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Pripomocek za enkratno uporabo

® Ne uporabljajte ponovno

Izdelkov za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna steril-
izacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njegovo okvaro,
kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova pri-
prava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuZne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko privede do telesnih poskodb ali
smrti bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadka Synthes, ki
je kontaminiran s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi, ne smete nikoli pon-
ovno uporabiti, z njim pa morate ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Tudi ce
vsadki morda niso videti poskodovani, lahko imajo manjSe napake in notranje stresne
strukture, ki lahko povzrodijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi
Previdnostni ukrepi za kirurske tehnike MatrixMIDFACE in MatrixORBITAL

- Potrdite funkcionalnost instrumentov in preverite obrabljenost med ponovno ob-
delavo. Pred uporabo zamenjajte obrabljene ali poskodovane instrumente.

- Priporocljivo je, da uporabite samo instrumente, opredeljene za uporabo v vodniku
za kirurske tehnike MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) in MatrixORBITAL
(DSEM/CMF/0216/0114) za vsadke MatrixMIDFACE.



- S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene instrumente za rezanje kosti pa zavr-
zite v odobren zbiralnik za ostre predmete.

Nenehno izpirajte in odsesavajte, da odstranite morebitne drobce, nastale med
vsaditvijo ali odstranitvijo.

Ce je pripomocek treba preoblikovati, ga kirurg ne sme upogniti na mestu, kjer je
odprtina za vijak.

Izogibajte se ostremu in ponavljajo¢emu se upogibanju ter upogibanju v nasprotni
smeri, saj to povecuje nevarnost za zlom vsadka.

Pri dolo€itvi ustreznega Stevila vijakov, potrebnih za stabilno fiksacijo sklopa, mora
kirurg upostevati velikost in obliko zloma.

Mehko tkivo zas¢itite pred obrezanimi robovi ploscic.

Pred vrtanjem preverite, da dolzina in premer svedra ustrezata izbrani dolZini vijaka.
Med vrtanjem vedno izpirajte, da ne pride do toplotnih poSkodb kosti in da je sve-
der postavljen sosredno glede na odprtino v ploscici.

Hitrost vrtanja ne sme nikoli preseci 1.800 vrt./min, kar velja zlasti za gostejse,

- toplotno nekrozo kosti,

— opekline mehkega tkiva,

— preveliko izvrtino, ki lahko povzro¢i manjso izvle¢no silo, povecano luscenje ko-
sti z vijaki, slabso fiksacijo in/ali potrebo po uporabi zasilnih vijakov.

Ne vrtajte nad Zivci ali zobnimi koreninami.

Pri vrtanju pazite, da ne poskodujete, stisnete ali raztrgate bolnikovega mehkega

tkiva oz. da ne poskodujete pomembnih struktur. Pazite, da se s svedrom ne prib-

lizate prostim kirurskim materialom.

Pred vsaditvijo preverite dolZino vijakov.

Vijake previjajte z nadzorovanimi gibi. Ce vijake privijate s prevelikim navorom, lah-

ko povzrocite deformacije vijakov/plocic ali lui¢enje kosti. Ce se kost olus¢i, vijak

izvlecite in ga zamenjajte z zasilnim vijakom.

Potrdite, da ste pri namestitvi ploscice predvideli zadosten odmik od Zivcev in vseh

drugih pomembnih struktur.

Stranski prednji del predoblikovane ploicice za orbito MatrixMIDFACE je nameno-

ma vnaprej upognjen tako, da sega nad nadocesni obok, da zagotovite prosto

premikanje plo3¢ice med namescanjem. Stranski zadnji del lahko Se nadalje obliku-

jete, da se bo ujemal z anatomijo bolnika.

Vsadka na mestu vsaditve ne oblikujte na nacin, ki lahko povzroci njegov

nepravilen polozaj in/ali preveliko obremenitev zadnjega dela vsadka.

- Predhodno vrtanje se ne priporoca za 3-milimetrske samovrtalne vijake.

Previdnostni ukrepi za kirurske tehnike MatrixMIDFACE
+ Modeli za upogibanje niso namenjeni vsaditvi oziroma se ne uporabljajo kot vodilo
za vrtanje pri nacrtovanju operacije.

Opozorila

Uporaba notranjega sistema za fiksacijo lahko pri bolnikih z aktivno ali latentno okuzbo
povzrodi mozna tveganja, kot sta med drugim razpad sklopa in poslabsanje okuzbe.
Zdravnik mora po lastni presoji oceniti zdravstveno stanje bolnika in izbrati fiksacijski pripo-
mocek, ki je najbolj primeren za posameznega bolnika. Prav tako mora zdravnik sam pre-
soditi vse druge potrebne nacine zdravljenja za ucinkovito obvladovanje okuzbe.
Prepricajte se o kakovosti kosti na izbranem mestu za namestitev ploscice. Uporaba
notranjega sistema za fiksacijo pri bolnikih, ki nimajo dovolj kosti ali pri katerih kost ni
ustrezne kakovosti, lahko povzro¢i mozna tveganja, kot sta med drugim zrahljanje
pripomocka in razpad sklopa. Zdravnik mora po lastni presoji oceniti zdravstveno
stanje bolnika in izbrati fiksacijski pripomocek, ki je najbolj primeren za posameznika.
Ti pripomocki se lahko med uporabo zlomijo (¢e nanje delujejo prevelike sile ali ¢e
niso vsajeni s priporoceno kirursko tehniko). Konéno odlocitev o odstranitvi odloml-
jenega dela mora sprejeti kirurg na podlagi ocene tveganja, ki ga odstranitev pri-
nasa, vendar pa priporo¢amo, da se odlomljeni del odstrani vedno, ko je to mogoce
in primerno za posameznega bolnika. UpoStevajte, da vsadki niso tako trdni kot na-
tivna kost. Velike obremenitve vsadka lahko povzrocijo njegovo okvaro.
Instrumenti, vijaki in obrezane plos¢ice lahko imajo ostre robove ali gibljive zgibe, s
katerimi si lahko uporabnik stisne oz. raztrga rokavico ali kozo.

Pazite, da boste odstranili vse delce, ki niso fiksirani med operacijo.

Kon¢no odlocitev o odstranitvi vsadka mora sprejeti kirurg, vendar pa priporo¢amo,
da fiksacijske pripomocke odstranite vedno, ko je to mogoce in primerno za posa-
meznega bolnika oziroma ko opravijo svojo nalogo pripomocka pri celjenju. V izogib
ponovnemu zlomu mora odstranitvi vsadka slediti ustrezno pooperativno zdravljenje.

Informacije o MRS

Navor, premik in artefakti na slikah so v skladu s standardi ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 in ASTM F 2119-07.

Neklini¢no preskusanje za najslabsi moZni primer v sistemu MRS z gostoto magnetnega polja
3T ni pokazalo nobenega pomembnejsega navora ali premikanja sklopa pri eksperimentalno
izmerjenem lokalnem prostorskem gradientu magnetnega polja 5,4 T/m. Pri slikanju z gradi-
entnim odmevom (GO) je najvecji artefakt na sliki segal priblizno 20 mm od sklopa. Preskusan-
je je bilo izvedeno s sistemom MRS Siemens Prisma z gostoto magnetnega polja 3 T.

Radiofrekvencno (RF) sprozeno segrevanje skladno s standardom ASTM F 2182-11a
Pri neklini¢nih elektromagnetnih in toplotnih simulacijah za najslabsi mozni primer je
prislo do dviga temperature za 9,3 °C (1,5 T) in 6 °C (3 T) v pogojih MRS z uporabo
RF-tuljav (povprecna stopnja specifi¢cne absorpcije [SAR] za celo telo 2 W/kg na 15 minut).

Previdnostni ukrepi: Zgoraj omenjeni preskus se nanasa na neklinicno preskusanje. De-
jansko povisanje temperature pri bolniku je odvisno od razlicnih dejavnikov, ne samo od
stopnje SAR in Casa dovajanja RF-toka. Zato priporo¢amo, da ste pozorni zlasti na naslednje:
« med slikanjem z MR priporo¢amo skrbno spremljanje bolnikov, in sicer glede zaz-
nave temperature in/ali obcutkov bolecine;

bolnike s slabsim uravnavanjem ali zaznavanjem temperature je treba izkljuciti iz
postopkov slikanja z MR;

na splosno je priporocljivo, da pri bolnikih s prevodnimi vsadki uporabljate sisteme
MRS z manjso poljsko jakostjo. Uporabljeno stopnjo specifi¢cne absorpcije (SAR) je
treba ¢im bolj zmanjsati;

povisanje temperature v telesu lahko dodatno zmanjSate s pomocjo prezracevalne-
ga sistema.
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Priprava pripomocka na uporabo
Izdelke podjetja Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je treba pred kirursko uporabo ocistiti
in sterilizirati s paro. Pred ¢iS¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred sterilizacijo s

paro polozite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za ciscenje in
sterilizacijo, ki so navedena v brosuri podjetja Synthes »Pomembne informacije«.

Posebna navodila za uporabo
Kirurski koraki so opisani v gradivu o kirurskih tehnikah za MatrixMIDFACE in Matrix
ORBITAL, kot sledi:

MatrixMIDFACE

Reparacija in rekonstrukcija pri poskodbah — plo3¢ice za osrednji del obraza
1. Razkrijte in naravnajte zlom.

2. Izberite in pripravite vsadek.

3. Oblikujte plos¢ico.

4. Namestite ploscico.

5. Izvrtajte luknjo.

6. Vstavljanje vijakov

Plo3¢ice za orbito

1. Izberite obliko ploscice.
2. Ploscico prilagodite kosti.
3. lzvrtajte luknjo.

4. Plos¢ico fiksirajte na kost.

MatrixORBITAL (predoblikovane plo3cice za orbito)

. Izberite vsadek.

. Prilagoditev velikosti vsadka (e je potrebna)

. Preoblikovanje vsadka (Ce je potrebno)

. Umaknite mehko tkivo.

. Vstavite vsadek.

. Izvrtajte luknjo (pri uporabi samoreznih vijakov).
. Vsadek pritrdite.

. Preverite postavitev ploscice.
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Za podrobna navodila za uporabo glejte ustrezni priro¢nik o kirurski tehniki za Matrix-
MIDFACE in MatrixORBITAL podjetja DePuy Synthes.

Pripomocek je predviden za uporabo s strani usposobljenega zdravnika

Ta opis sam po sebi ne zagotavlja zadostne podlage za neposredno uporabo izdelkov
podjetja DePuy Synthes. Iziemno priporocljiva so navodila kirurga, ki ima izkusnje z
ravnanjem s temi izdelki.

Priprava na uporabo, priprava na ponovno uporabo, nega in vzdrzevanje
Za splo3ne napotke, nadzor delovanja, razstavljanje vecdelnih instrumentov in navodi-
la za pripravo vsadkov na uporabo se obrnite na svojega najblizjega prodajnega zasto-
pnika ali obiscite spletno stran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za splosne informacije o pripravi pripomockov za veckratno uporabo, pladnjev in posod
za instrumente Synthes na ponovno uporabo ter njihovi negi in vzdrzevanju ter pripravi
nesterilnih vsadkov Synthes na uporabo glejte broSuro »Pomembne informacije«
(SE_023827) ali obis¢ite spletno stran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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