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Uputstva za upotrebu

MatrixMIDFACE sistem ploce i Srafova

Procitajte ova uputstva za upotrebu, Synthes brosuru ,Vazne informacije” i odgovarajuce
hirurske tehnike MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/ 0216/0113) i MatrixORBITAL (DSEM/
CMF/0216/0114 paZljivo pre upotrebe. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om
hirurskom tehnikom.

MatrixMIDFACE sistem ploce i Srafova sastoji se od ploca Midface i orbitalnih ploca,
kao i drafova.

Za specificne hirurske korake za MatrixMIDFACE prethodno oblikovane orbitalne
ploce, pogledajte hirursku tehniku MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

Materijal(i)

Ploce: Materijal(i) Standard(i)
TiCp ASTM F 67 1SO 5832-2
Srafovi: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Svrha upotrebe
MatrixMIDFACE sistem ploce i $rafova je namenjen za korisc¢enje kod sanacije traume
i rekonstrukcije kraniofacijalnog skeleta.

Indikacije
MatrixMIDFACE sistem ploce i Srafova je indikovan za koris¢enje kod sanacije traume i
rekonstrukcije kraniofacijalnog skeleta.

MatrixMIDFACE orbitalne ploce su indikovane za lecenje fraktura orbita.

MatrixMIDFACE prethodno oblikovane orbitalne ploce su indikovane za:
— Frakture dna orbite

— Frakture medijalnog zida orbite

— Kombinovane frakture dna i medijalnog zida orbite

Kontraindikacije
Nema specifi¢nih kontraindikacija.

Ciljna grupa pacijenata
Proizvod treba koristiti u skladu sa namenom, indikacijama, kontraindikacijama i uz
vodenje racuna o anatomiji i zdravstvenom stanju pacijenta.

Predvideni korisnik

Ovo uputstvo za upotrebu ne pruza dovoljno osnovnih informacija za direktnu upotre-
bu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim sredstvima obavi
iskusan hirurg.

Ovo sredstvo treba da koriste kvalifikovani medicinski stru¢njaci, kao npr. hirurzi,
lekari, osoblje u operacionoj sali i pojedinci ukljuceni u pripremu sredstva. Sve osoblje
koje rukuje uredajem treba u potpunosti da bude upoznato sa predvidenom namen-
om, hirurSkim procedurama, ako su primenljive, i/ili po potrebi sa Synthes broSurom
.Vazne informacije (SE_023827)".

Implantiranje se obavlja u skladu sa uputstvom za upotrebu prema preporucenoj hiru-
r3koj proceduri. Hirurg je odgovoran da osigura da je sredstvo pogodno za indikovanu
patologiju/stanje i da je operacija ispravno obavljena.

Ocekivane klinicke koristi

Ocekivane klinicke koristi od internih sredstava za fiksiranje, kao Sto je MatrixMIDFACE,
kada se koristi u skladu sa uputstvom za upotrebu i preporu¢enom tehnikom, jesu sta-
bilizacija kostanog segmenta i olak3avanje lecenja, obnove anatomske veze i funkcije.

Karakteristike performansi sredstva

Kompanija Synthes je utvrdila performanse i bezbednost MatrixMIDFACE sistema
ploce i zavrtnja, kao i to da taj sistem predstavlja vrhunska medicinska sredstva za
postavljanje internog ortopedskog sistema za fiksiranje u ili na sve vrste kostiju kada se
koristi u skladu sa uputstvima za upotrebu i oznacavanjem.
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Potencijalni neZeljeni dogadaji, nezeljeni sporedni efekti i preostali rizici

Opsti nezeljeni dogadaiji

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moze doci do rizika, nezeljenih efekata i
neZeljenih dogadaja. lako moZe doci do mnogih reakcija, u najcesce spadaju:
Problemi koji proisticu od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mu¢nina, povracanje,
dentalne povrede, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija, ostecenje
nerva i/ili korena zuba ili drugih vaznih struktura ukljucujuci 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 hipersenzitivne reakcije, nuspojave vezane za Stréanje,
olabljivanje, savijanje ili lom uredaja, loSe povezivanje ili nepovezivanje ili odlozeno
povezivanje $to moZe dovesti do loma implantata i ponovne operacije.

Nezeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj
NeZeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj obuhvataju, ali nisu ograniceni na:
— loSe spajanje / odsustvo spajanja, koje moZze biti povezano sa:
— nepravilno dimenzionisanje implantata za predvidenu upotrebu
— deformacija otvora zbog savijanja ploce
— kvar konstrukcije zbog dizajna nedovoljne ¢vrstoce
— premale ¢vrstoce konstrukcije zbog sila opterecenja nakon operacije
— preveliki precnik otvora ploce/mreZice ili premala glava Srafa
— pogresan materijal/dizajn implantata
— obmanjujuca/neispravna etiketa
— informacije dostavljene krajnjem korisniku (tj. uputstvo za upotrebu, vodic¢ za
tehniku, vodi¢ za negu) su nedovoljne, netacne ili neprecizne
— nedovoljno otvora za Srafove je ostavljeno nakon secenja ploce
— primenjeno je obratno i ponovljeno savijanje
— nezeljena reakcija tkiva koja moZe biti povezana sa sledecim:
— ostaci/Cestice instrumenata stvoreni tokom secenja
— ostaci/Cestice instrumenata stvoreni tokom implantacije i/ili vadenja
— netacna etiketa, tj. pogresne informacije na etiketi medicinskog sredstva, tj.
pogredan tekst, nedostajuci simboli, pogreSan rok trajanja
— ostecenje vitalnih organa, okruzujucih struktura $to moze biti povezano sa sledecim:
— prevremeni kvar ploce/mreZice
— plo¢a/mreZica ne nudi dovoljno opcija za postavljanje rafova
— plo¢a/mreZica je previde debela za anatomsko podrudje
— otvori za fiksiranje ne omogucavaju odgovarajuce fiksiranje
— nedovoljna struktura mreZice
— postavljanje 3rafa u nerv, zacetak/koren zuba i/ili bilo koje druge
kriticne strukture
— precnik tela Srafa je premali $to dovodi do postoperativnog lomljenja Srafa
— Sraf se deformise i lomi tokom ubacivanja i stvaraju se fragmenti koje hirurg ne
vidi ili koje ne moze da izvadi, $to potencijalno dovodi do pomeranja
fragmenata
— usek Srafa se guli zbog necentriranog odvijaca
— opiljci / ostre ivice ploce
— plo¢a/mreZica je neodgovarajuce oblikovana $to dovodi do neodgovarajuce
redukcije
— Sraf se lomi tokom umetanja i fragmenti se ne vade
— postoperativni lom Srafa
— odvijac izlazi iz useka na 3rafu
— Sraf u potpunosti prolazi kroz plocu
— stvaranje Cestica otpadaka tokom hirurske procedure
— sraf guli kost postoperativno
— Sraf nije ¢vrsto zadrzan $to dovodi do gubitka 3rafa intraoperativno
— Sraf ili plo¢a se pomeraju ili deformisu postoperativno
— otvor ploce ne drzi glavu $rafa
— implantat gubi funkciju postoperativno
— nepravilna upotreba implantata $to dovodi do neuspesne terapije
— izbor pogresne ploce
— nepravilan polozaj ploce/srafa $to dovodi do nepovratnog ostecenja
— neodgovarajuca upotreba Srafova ili bitova za busenje
— pregrevanje bita za busenje $to dovodi to termalne nekroze kosti
— povreda korisnika koja moZze biti povezana sa sledecim:
— oStre ivice izazvane tokom secenja ploca buse hirurSku rukavicu / ruku
— olabljivanje koje moZe biti povezano sa sledecim:
— nedovoljno fiksiranje implantata
— postoperativni lom Srafa
— koriS¢enje neodgovarajuceg 3rafa
— periferni nerv koji moze biti povezan sa sledecim:
— postavljanje Srafova u nerv, zacetak/koren zuba i/ili bilo koje druge
kriti¢ne strukture
— ostecenje mekog tkiva koje moze biti povezano sa slede¢im:
— prevremeni kvar ploce/mreZice
— postoperativni lom Srafa
— opiljci / o3tre ivice ploce
— implantat gubi funkciju postoperativno
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sistemska infekcija koja moZe biti povezana sa sledecim:

— nepotpuna/neispravna obrada dovodi do implantacije nesterilnog proizvoda
— sterilna barijera je ugroZena sto dovodi do implantacije nesterilnog proizvoda
— implantacija nesterilnog proizvoda

— implantacija nesterilnog neocis¢enog proizvoda zbog neispravne etikete

— ponovna upotreba implantata za jednokratnu upotrebu

STERlLE 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.

Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. Cis¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja $to mozZe 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
Synthes koji su kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada
se ne smeju koristiti ponovo 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.

Upozorenja i mere predostroznosti

Mere predostroznosti
Mere predostroznosti za hirurske tehnike za MatrixMIDFACE i MatrixORBITAL

— Proverite funkcionalnost instrumenata i proverite habanje tokom ponovne obrade.
Zamenite pohabane i oStecene instrumente pre upotrebe.

— Preporucuje se da se koriste iskljucivo instrumenti naznaceni za upotrebu u vodicu

za hirurSku tehniku MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) i MatrixORBITAL

(DSEM/CMF/0216/0114) sa MatrixMIDFACE implantatima.

Rukujte uredajima pazljivo i odlazite pohabane instrumente za secenje kostiju u

odobrene posude za o3tre predmete.

Uvek irigirajte i primenite sukciju da biste uklonili ostatke koji su mozda nastali

tokom implantacije ili uklanjanja.

Ako je konturisanje potrebno, hirurg treba da izbegne savijanje uredaja na otvoru

za $raf.

Izbegavajte o3tro savijanje, ponavljano i povratno savijanje jer se na taj nacin

povecava rizik od loma implantata.

Da bi odredio odgovarajucu koli¢inu Srafova potrebnu za postizanje stabilnog

fiksiranja konstrukcije, hirurg treba da uzme u obzir veli¢inu i oblik frakture.

Vodite ra¢una da zastitite meko tkivo od skracenih ivica ploce.

— Potvrdite da duZina i precnik bita za busenje odgovaraju izabranoj duzini Srafa pre
busenja.

— Uvek obavljajte irigaciju tokom busenja da biste izbegli termalno o3tecenje kosti i
osigurali da bit za buSenje bude koncentri¢an u odnosu na otvor ploce.

— Broj obrtaja prilikom busenja ne sme nikada da prede 1.800 o/min, narocito kod

guste, Cvrste kosti. Veci 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 zavrtnja, neoptimalne fiksacije i/ili potrebe za
upotrebom zavrtnja za hitne slucajeve.

Izbegavajte busenje preko nerva ili korenova zuba.

— Budite oprezni prilikom budenja da ne ostetite, zahvatite ili pocepate meko tkivo ili

da ne oStetite vazne strukture pacijenta. Budite oprezni da drzite burgiju udaljenu

od slobodnog hirurékog materijala.

Potvrdite duzinu Srafa pre implantacije.

— Zategnite Srafove na kontrolisani nacin. Primena prevelike sile na Srafove moZe

dovesti do deformacije zavrtnja/ploce ili ispadanja sa kosti. Ako dode do ispadanja,

izvadite 3raf iz kosti i zamenite hitnim Srafom.

Proverite da li polozaj plo¢e omogucava adekvatnu udaljenost od nerava i svih

drugih vaznih struktura.

Lateralni anteriorni deo MatrixMIDFACE prethodno oblikovane orbitalne ploce

namerno je prethodno savijen vise u poredenju sa anatomijom orbitalnog oboda

da bi se omogucilo slobodno pomeranje ploce tokom pozicioniranja. Lateralni
anteriorni deo se moZe dodatno oblikovati u skladu sa anatomijom pacijenta.

Izbegavajte oblikovanje implantata in situ kada to moze dovesti do neispravnog

postavljanja implantata i/ili posteriornog konzolnog efekta.

Prethodno busenje se ne preporucuje za samobusece Srafove od 3 mm.

— Potvrdite da pozicioniranje plo¢e omogucava odgovarajuce rastojanje od nerava,
zubnih pupoljaka i/ili korena zuba i svih drugih kriti¢nih struktura.
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Hirurska tehnika za MatrixMIDFACE
— Obrasci za savijanje nisu namenjeni za implantaciju ili koris¢enje kao vodici za
busenje tokom hirurskog planiranja.

Upozorenja

— Primena sistema za unutrasnju fiksaciju kod pacijenata sa aktivnom ili latentnom
infekcijom moZe da izazove potencijalne rizike, kao $to su neuspesna konstrukcija i
pogorsanje infekcije. Lekar treba da proceni zdravstveno stanje pacijenta i izabere
uredaj za fiksaciju koji najvise odgovara pojedinacnom pacijentu. Lekar takode treba
da razmotri sve druge neophodne metode lecenja za delotvorno saniranje infekcije.

— Potvrdite kvalitet kosti na izabranom mestu za plocu. Primena sistema za
unutradnju fiksaciju kod pacijenata sa nedovoljnom povriinom ili kvalitetom kosti
moze da izazove potencijalne rizike, kao 5to su olabljivanje uredaja i neuspesna
konstrukcija. Lekar treba da proceni zdravstveno stanje pacijenta i izabere uredaj
za fiksaciju koji najvise odgovara pojedina¢nom pacijentu.

— Ovi uredaji se mogu polomiti tokom upotrebe (kada se izloze prekomernim silama
ili kada se ne koristi preporucena hirurska tehnika). lako hirurg treba da donese
konacnu odluku u vezi sa uklanjanjem polomljenog dela na osnovu povezanog
rizika, preporucujemo da uklonite polomljeni deo kada je to moguce i prakticno
kod svakog pojedinacnog pacijenta. Imajte na umu da implantati nisu ¢vrsti kao
prirodna kost. Implantati izloZeni znacajnom opterecenju mogu postati neispravni.

— Instrumenti, Srafovi i isecene ploce mogu imati ostre ivice ili pokretne spojeve koji
mogu da ustinu ili pocepaju rukavicu ili kozu korisnika.

— Obratite paZnju da uklonite sve fragmente koji nisu fiksirani tokom operacije.

— lako hirurg treba da donese konacnu odluku u vezi sa uklanjanjem implantata,
preporucujemo da sredstvo za fiksiranje uklonite kada je to moguce i prakti¢no kada
se ispuni njegova svrha kao pomagala pri zalecenju. Uklanjanje implantata treba da
prati odgovarajuce postoperativno upravljanje da bi se izbegla ponovna fraktura.

Informacije za MR

Obrtni momenat, izmestanje i artefakti na snimku u skladu sa ASTM F2213-06,
ASTM F2052-15 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 3,65 T/m. Najveci artefakt na snimku prostirao
se priblizno 20 mm od konstrukcije kada je skeniranje radeno tehnikom gradijentnog
eha (GE). Ispitivanje je sprovedeno na MR sistemu Siemens Prisma snage 3 T.

Zagrevanje izazvano radiofrekventnim (RF) talasima u skladu sa ASTM F2182-11a
Neklinicke elektromagnetne i termalne simulacije najgore moguce situacije dovode do
porasta temperature 0d 9,3 °C(1,5T)i6 °C(3 T) u uslovima MRI snimanja sa RF kalemovima
(prosecena specifi¢na stopa apsorpcije [SAR] za ¢itavo telo od 2 W/kg za 15 minuta).

Mere predostroznosti: Gorepomenuti test se oslanja na neklinicko testiranje.
Stvarno povecanje temperature kod pacijenta ¢e zavisiti od razlicitih faktora pored
SAR-a i vremena primene RF-a. Zato se preporucuje da se posebna paznja posveti
slede¢im stavkama:

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

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

— Obic¢no se kod prisustva provodljivih implantata preporucuje koris¢enje MRI
sistema slabe jacine polja. Primenjena specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) treba da se
smanji 5to je vise moguce.

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

Kombinovanje medicinskih sredstava
Synthes nije testirao kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca i ne preuzima
odgovornost za takve slucajeve.

Uklanjanje implantata

MatrixMIDFACE je namenjen za trajnu implantaciju i nije predviden za uklanjanje na-
kon implantacije. Medutim, hirurg koji obavlja postupak moZe da odluci da ukloni
implantat na osnovu procene odnosa rizika i koristi u sledecim situacijama:

— lom, pomeranje ili drugi klinicki kvar implantata

- bol zbog implantata Infekcija

Resavanje problema
Svaki ozbiljan incident povezan sa sredstvom mora da se prijavi proizvodacu i na-
dleznom organu u drzavi ¢lanici EU u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.
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Odlaganje u otpad

Svaki Synthes implantat koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/
materijom, nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim treba postupati u skladu sa
bolnickim protokolom.

Sredstva se moraju odloZiti u otpad kao medicinska sredstva u skladu sa procedurama
bolnice.

Tretman pre upotrebe sredstva

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i
steriliSu parom pre hirurdke upotrebe. Pre ¢idcenja, uklonite sva originalna pakovanja.
Pre parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite uputstva
za Cisc¢enje i sterilizaciju koja su data u odeljku ,VaZne informacije” bro3ure Synthes.

Nesterilno sredstvo

Specijalna uputstva za rukovanje
Hirurski koraci su opisani u hirurskim tehnikama za MatrixMIDFACE i Matrix ORBITAL
na slededi nacin:

MatrixMIDFACE

Sanacija i rekonstrukcija traume — ploce Midface
. IzloZite i redukujte frakturu

. |zaberite i pripremite implantat

. Oblikujte plocu

. Postavite ploc¢u

. Probusite otvor

. Umetanje $rafa

o U A WN =

Orbitalne ploce

1. Izaberite dizajn ploce

2. Adaptirajte plocu prema kosti
3. Probusite otvor

4. Fiksirajte plocu prema kosti

MatrixORBITAL (prethodno oblikovane orbitalne ploce)

. Izaberite implantat

. Skratite implantat (ako je potrebno)

. Oblikujte implantat (ako je potrebno)

. Povucite meko tkivo

. Umetnite implantat

. Probusite otvor (kada koristite samopunktirajuce Srafove)
. Pricvrstite implantat

. Potvrdite ispravno postavljanje

00 NOUL S WN =

Pogledajte odgovarajucu hirursku tehniku za DePuy Synthes MatrixMIDFACE i
MatrixORBITAL za potpuna uputstva za upotrebu.

Sredstvo namenjeno da ga koristi obuceni lekar

Ovaj opis sam po sebi ne pruza dovoljno informacija za neposrednu upotrebu
proizvoda kompanije DePuy Synthes. Izrazito se preporucuje da hirurg iskusan u radu
sa ovim proizvodima pruzi dodatna uputstva.

Klinicka obrada sredstva

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, tacniza instrumente
i kucista kompanije Synthes, kao i o obradi nesterilnih implantata kompanije Synthes,
pogledajte list sa Vaznim informacijama (SE_023827) ili posetite adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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