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Uputstvo za upotrebu

Sistem za oplatu MatrixMANDIBLE

Procitajte ovo uputstvo za upotrebu, DePuy Synthes brosuru ,VaZne informacije” i
odgovarajuce hirurske tehnike za sistem za oplatu MatrixMANDIBLE (DSEM/
CMF/0814/0025) paZljivo pre upotrebe. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om
hirurskom tehnikom.

Sistem za oplatu DePuy Synthes MatrixMANDIBLE se sastoji od razli¢itih ploca u vise
oblika i dimenzija kako bi zadovoljile anatomske potrebe pacijenta. Ovaj sistem je
konstruisan za upotrebu sa DePuy Synthes MatrixMANDIBLE Srafovima koji se
isporucuju u razli¢itim precnicima i duzinama kako bi zadovoljili anatomske potrebe
pacijenta.

Deo/delovi: Materijal(i): Standard(i):
Ploce Titanijum (TiCP) 1SO 5832-2
Srafovi TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Instrumenti Nerdajuci Celik ISO 7153-1
Obrasci za savijanje Legura aluminijuma (Al 1100) DIN EN 573

Svrha upotrebe

Sistem za oplatu DePuy MatrixMANDIBLE je namenjen za oralnu, maksilofacijalnu
hirurgiju.

Plo¢e za rekonstrukciju DePuy Synthes MatrixMANDIBLE su namenjene za
rekonstruktivnu hirurgiju.

DePuy Synthes MatrixMANDIBLE subkondilarne ploce su namenjene za traumu donje
vilice.

Indikacije

Trauma donje vilice

Rekonstruktivna hirurgija

Ortognatska operacija (hirurSka korekcija dentofacijalnih deformiteta)

Subkondilarne ploce: frakture u subkondilarnom regionu donje vilice i frakture
kondilarnog baznog regiona donje vilice.

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 $tréanje, olabljivanje, savijanje ili lom
uredaja, loSe povezivanje ili nepovezivanje ili odlozeno povezivanje $to moZe dovesti
do loma implantata, i ponovna operacija.

Nezeljeni dogadaji specificni za uredaj

NeZeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj obuhvataju, ali nisu ograniceni na:

— Olabljivanje, savijanje ili lom uredaja

— Nepovezivanje, lose povezivanje ili odloZzeno povezivanje koje moze dovesti do loma
implantata

— Bol, nelagodnost ili abnormalni osedaj usled prisustva uredaja

— Infekcija, o3tecenje nerva i/ili korena zuba i bol

— lIritacija i laceracija mekog tkiva ili pomeranje uredaja kroz kozu

— Alergijske reakcije zbog nekompatibilnosti materijala

— Cepanje rukavice ili punktura kod korisnika

— Kvar grafta

— Ogranicen ili ugrozZen rast kosti

— Moguci prenos patogena iz krivi do korisnika

— Povreda pacijenta

— Termalno o$tecenje mekog tkiva

— Nekroza kostanog tkiva

— Parestezija

— Gubitak zuba

Sterilan uredaj

STERILE Sterilisan iradijacijom

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastithom 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 o$teceno.

Uredaj 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 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 DePuy Synthes implantati
koji su kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim tecnostima/materijom nikada se
ponovo ne smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolnickim protokolom.
Cak iako mogu da izgledaju da su neosteceni, implantati mogu da imaju male defekte
i unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Upozorenja

QOvi uredaji se mogu polomiti intraoperativno kada se izloze prekomernim silama ili
kada se ne koristi preporucena hirurka tehnika. lako hirurg treba da donese kona¢nu
odluku u vezi sa uklanjanjem polomljenog dela na osnovu povezanog rizika,
preporucujemo da kada je moguce i prakti¢no kod individualnog pacijenta, polomljeni
deo uklonite.

Instrumenti, 3rafovi i iseCene ploe mogu imati ostre ivice ili pokretne spojeve koji
mogu da ustinu ili pocepaju rukavicu ili kozu korisnika.

Izaberite ispravnu veli¢inu, oblik i dizajn implantata.

Nemojte da koristite ploce za rekonstrukciju od 1,5 mm za proceduru sa opterecivanjem.
Koristite samo kod primarne i sekundarne rekonstrukcije donje vilice kada se koristi
vaskularizovani kostani graft.

Nemojte da koristite prekomernu silu prilikom umetanja Srafa. Nemojte da zateZete
srafove prekomerno.

Mere predostroznosti

— Proverite instrumente zbog habanja i oStecenja pre pocetka operacije.

— Srafove prec¢nika 2,0 mm treba koristiti isklju¢ivo sa plavom ili zlatnozutom plo¢om
ako se ubacuju u kostani graft, ili ako zapreminska veli¢ina kosti ne dozvoljava
postavljanje veceqg 3rafa.

— Nemojte da koristite Srafove krace od 5 mm za ploce debljine 2,5 mm i 2,8 mm, jer
dubina ulaska u kost moZda nece biti dovoljna za stabilno fiksiranje.

— Izbegavajte savijanja unazad jer to moze dovesti do slabljenja ploce i prevremenog
kvara implantata.

— Izbegavajte oStra savijanja. OStra savijanja obuhvataju pojedinacno savijanje izvan
ravni od >30 stepeni izmedu dva susedna otvora.

— Izbegavajte poravnavanje ploca iznad hirurSkog mesta.

— Nemojte da koristite vodice za busenje sa navojem za savijanje.

— Izbegavajte postavljanje otvora preko nerva ili korena zuba.

— Ako ploca zahteva postavljanje preko korena nerva, busite monokortikalno koristeci
odgovarajudi bit za busenje sa grani¢nikom.

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

— Izbegavajte ostecivanje navoja na plo¢ama burgijom.

— Uvek obavljajte irigaciju tokom busenja da biste izbegli termalno oStecenje kosti.

— Irigirajte i primenite sukciju da biste uklonili ostatke koji su mozda nastali tokom
implantacije ili uklanjanja.

— Smanjite udubljivanje i guljenje implantata tokom oblikovanja. Ovi faktori mogu
dovesti do internih opterecenja koja mogu postati centar moguceg loma implantata.

— Zategnite Srafove na kontrolisani nacin. Primena prevelike sile na srafove moze
dovesti do deformacije zavrtnja/ploce ili ispadanje sa kosti.

— Stabilno fiksiranje zahteva najmanje dva do tri Srafa po segmentu.

— Kada koristite ploce za rekonstrukciju od 2,5 mm i 2,8 mm za premoscavanje sa
fiksiraju¢im Srafovima od 2,4 mm ili 2,9 mm, potrebno je da imate Cetiri Srafa po
segmentu. Ako postoji ogranicena duZina kosti ili 103 kvalitet kosti, treba koristiti
najmanije tri fiksiraju¢a srafa od 2,9 mm.

- Kada zavriite postavljanje implantata, odloZite eventualne fragmente ili
modifikovane delove u odobreni kontejner za ostre predmete.

— Ovaj opis nije dovoljan za direktnu upotrebu seta instrumenata. lzrazito se
preporucuje da hirurg iskusan u radu sa ovim proizvodima pruZi dodatna uputstva.

Kombinacija medicinskih uredaja
DePuy Synthes nije ispitao kompatibilnost sa uredajima koji su dati od drugih
proizvodaca i ne preuzima nikakvu odgovornost u takvim slucajevima.



Okruzenje magnetne rezonance

Obrtni momenat, izmestanje i artefakti na snimku u skladu sa ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Neklini¢ko 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 31 mm od konstrukcije kada je skeniranje radeno tehnikom gradijentnog
eha (GE). Testiranje je sprovedeno na 3T MRI sistemu.

Zagrevanje izazvano radiofrekventnim (RF) talasima u skladu sa ASTM F2182-11a
Neklinicke elektromagnetne i toplotne simulacije scenarija u najgorem slu¢aju dovele
su do povecanja temperature od 13,7 °C (1,5T) i 6,5 °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 ce zavisiti od razli¢itih faktora pored SAR 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 osecaja za temperaturu treba
izuzeti iz snimanja magnetnom rezonancom.

— Obi¢no se kod prisustva provodljivih implantata preporucuje koris¢enje MRI sistema
slabe jacine polja. Primenjena specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) treba da se smanji
$to 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” brosure
DePuy Synthes.

Specijalna uputstva za rukovanje

1. IzloZite oblast za fiksaciju putem standardnog hirurskog pristupa. Zbog traume,
smanijite frakturu po potrebi.

Izaberite i pripremite (isecite) implantate

Izaberite i oblikujte predlozak za savijanje

Oblikujte plocu

Postavite plocu preko frakture ili mesta osteotomije
Probusite prvi otvor

Izmerite duZinu Srafa

Ubacite Sraf

Probusite i postavite preostale Srafove

©CoNO U AW

Opciona tehnika za resekciju kosti
10. Obavite resekciju donje vilice

11. Zamenite implantate

12. Postavite kostani graft

13. Proverite Zeljenu fiksaciju

14. Zatvorenirez

Pogledajte DePuy Synthes vodi¢ za tehniku za sistem za oplatu MatrixMANDIBLE za

kompletna uputstva za upotrebu.

Resavanje problema
Ulo3ci za savijanje mogu zaostati u ploci ako uklanjanje moze izazvati rizike.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
upotrebu, podloga za instrumente i kutija opisana su u DePuy Synthes bro3uri ,Vazne
informacije”. Uputstvo za sklapanje i rasklapanje instrumenata , Rasklapanje visedelnih
instrumenata” moze da se preuzme sa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Telefon: +41 61 965 61 11
Faks: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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