Navod na pouzitie
Vopred tvarovane rekonstrukcné dosticky
MatrixMANDIBLE

Tento navod na pouZzitie nie je urceny na

distriblciu v USA

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Névody sa mozu menit;
najnovsia verzia kazdého navodu
je vidy dostupna on-line.
Vytlacené dna: Mar 10, 2016

(#) DePuySynthes

Y 0

© Synthes GmbH 2016.  V3etky prava vyhradené. EUCMF08009 SE_530350 AE 02/2016



Navod na pouzitie

Vopred tvarované rekonstrukéné dosticky MatrixMANDIBLE

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na poufZitie, brozurku ,Délezité in-

formacie” od spolocnosti DePuy Synthes a prislusny navod pre chirurgické techniky

tykajuce sa vopred tvarovanych rekonstrukénych dosticiek MatrixMANDIBLE

(DSEM/CMF/0915/0093). Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou

technikou.

Tvary dosticiek sa anatomicky priblizujd modelom mandibuly ziskanym pomocou CT

skenov.

Dosticky su:

— anatomicky tvarované,

— pravé/lavé,

— 3 "velkosti”: malé, stredné a velké,

— 2/3 dosticky zakryvaju vertikadlne rameno a prechadzaju nahor k protistojnému bra-
dovému otvoru a zakryvaju vietky hlavné resekcie tumoru,

— hribka dosticky je 2,5 mm,

— zniZeny pocet podrezani z dévodu mensej potreby ohybania platnicky a vy3sej odol-
nosti voci Unave,

— POISTNE skrutky MatrixMANDIBLE.

Diel(-y): Material(-y): Norma(-y):
Dosticky Titan (TiCP) 1SO 5832-2
Skrutky TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Nastroje Nehrdzavejuca ocel ISO 7153-1

Sablény ohybu Hlinikova zliatina (Al 1050A) DIN EN 573

Ucel pouzitia

Vopred tvarované rekonstrukcné dosticky MatrixMANDIBLE od spoloc¢nosti DePuy Synthes
sU Specidlne tvarované dosticky ur€ené na rekonstrukciu mandibuly s pouZitim kostného
Stepu (vaskularizovaného alebo nevaskularizovaného), docasné premostenie az do
sekundarnej rekonstrukcie, liecbu roztriestenych fraktdr mandibuly, liecbu fraktir mandib-
uly bez zubov a atrofickej mandibuly a lie¢bu nestabilnych a/alebo infikovanych fraktur
mandibuly.

Indikacie

Rekonstrukcia mandibuly

— primarna rekonstrukcia mandibuly po resekcii (pouzitie s kostnym Stepom alebo
vaskularizovanym kostnym $tepom),

— docasné premostenie po resekcii az do sekundarnej rekonstrukcie.

Trauma mandibuly

— roztriestené fraktury mandibuly,

— fraktdry mandibuly bez zubov a atrofickej mandibuly,

— nestabilné a/alebo infikované fraktiry mandibuly.

Vseobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnut rizika,
vedlajie Ucinky a neZiaduce udalosti. MOZu sa vyskytnUt mnohé mozné reakcie, no
medzi najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, neuro-
logické poruchy atd.), trombdza, embdlia, infekcia alebo poranenie inych délezitych
Struktdr vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vra-
tane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovosvalovej sustavy,
bolest, neprijemné ¢i abnormalne pocity z dévodu pritomnosti pomécky, alergické
alebo hypersenzitivne reakcie, vedlajsie Ucinky spojené s vystupkami, uvolnenim, ohy-
bom alebo zlomenim pomdcky, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené
spojenie, ktoré moze viest k zlomeniu implantatu, reoperacia.

Specifické neziaduce udalosti suvisiace s pomackou

Medzi $pecifické neZiaduce udalosti suvisiace s pomdckou patria okrem iného aj:

— nespojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlo-
meniu implantatu,

— bolest, neprijemné ¢i abnormalne pocity z dévodu pritomnosti pomocky,

— infekcia, poSkodenie korera nervu a/alebo zubu a bolest,

— podrazdenie alebo laceracia makkého tkaniva alebo migracia pomocky cez kozu,

— alergické reakcie spdsobené nekompatibilitou materialu,

— pretrhnutie rukavice alebo pichnutie pouzivatela,

— zlyhanie Stepu,

— obmedzeny alebo nespravny rast kosti,

— mozny prenos krvou prenosnych patogénov na pouzivatela,

— poranenie pacienta,

— tepelné poskodenie méakkého tkaniva,

— kostna nekroza,

— parestézia,

— strata zubu.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouZzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného bale-
nia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomaocka na jednorazové pouzitie

@ Opakovane nepouzivajte.

Vyrobky ur€ené na jednorazové pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu poskodit $trukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co modZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
jednorazovych pomécok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu in-
fekéného materidlu z jedného pacienta na druhého. To moze viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/
alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné
s nim manipulovat v sulade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdze zdat, Ze im-
plantaty nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.

Vystraha

Tieto pomdcky sa mézu pocas operacie zlomit, ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouZivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou. Konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej Casti musi urobit chirurg na zéklade rizik stvisiacich
s tymto Ukonom, no napriek tomu odporuc¢ame zlomenu ¢ast odstranit vzdy, kedje to
mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta. Nastroje, skrutky
a orezané dosticky mozu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré mozu priskripnat
alebo pretrhnut rukavicu alebo koZzu pouzivatela.

Bezpecnostné opatrenia
Stabilna fixacia si vyzaduje pouzitie minimalne 3 — 4 skrutiek v proximalnom (zadnom)
i distalnom (prednom) segmente v zavislosti od indikacie.

Pri pouZiti vopred tvarovanych rekonstrukénych dosticiek MatrixMANDIBLE ako
pomocky na docasné premostenie s poistnymi skrutkami velkosti 2,4 alebo 2,9 mm je
moZné umiestnit §tyri skrutky na segment. Ak je k dispozicii len obmedzena dizka kosti
alebo kost horsej kvality, maju sa pouzit minimalne tri poistné skrutky velkosti 2,9 mm.

Ak sa bude pouzivat pridavny systém kibovej hlavice, posledné tri otvory v oblasti ra-
mena sa nemaju ohybat ani nemaju byt obmedzené.

V pripade nadmerného ohnutia mozZno pouZit ohybacie skrutky. Nadmerné ohyby su
torzné ohyby a ohyby ,v rovine” presahujuce 20° a ohyby ,mimo roviny” presahujice
30°.

Nevykondvajte spatné ohyby, opakované ohyby a ostré ohyby (medzi ostré ohyby patri
jednoduchy ohyb mimo roviny pod uhlom > 30° medzi dvomi susediacimi otvormi).
Spatné, opakované alebo ostré ohyby mézu oslabit dosticku a viest k pred¢asnému
zlyhaniu dosticky.

NepouZivajte zavitové vodice vrtakov ako nastroje na ohybanie.

Ohybanie mimo roviny v jednom bode (pomocou funkcie ,OHYB POSLEDNEHO OTVO-
RU"” ohybacich klieStikov s nosom alebo ohybacieho kauteru) vykonavajte kontrolo-
vanym sposobom. Ohyb nevykonavajte v malych krokoch. Nadmerne neohybajte
smerom von v jednom bode, lebo moZe ddjst k zliomeniu dosticky. Ostry ohyb rozdelte
medzi niekolko otvorov vzdy, ked'je to mozné.

Rychlost vitania nikdy nesmie prekrocit 1 800 ot./min., a to najma v hustej, tvrdej kosti.

Vyssie rychlosti vitania m6zu mat za nasledok:

— tepelnu nekroézu kosti,

— popaélenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prilis velkého otvoru, ktoré méze viest k znizenej sile tahu, zvysenej volno-
sti skrutiek, ktoré moéZu poskrabat kost, suboptimalnej fixacii a/alebo nutnosti
pouzit pohotovostné skrutky.

Davajte pozor, aby ste vrtakom neposkodili zavity v dosticke.

Pocas vrtania vzdy irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

PouZivajte irigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit pocas

implantacie alebo vyberania.



Privftani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili alebo nepretrhli makké tkanivo
pacienta a neposkodili dolezité Struktury.
Vrtak drzte mimo volnych chirurgickych materidlov.

Na dosiahnutie optimalnej uhlovej stability pomocou poistnych skrutiek je potrebné
otvor vrtat koaxidlne s otvorom dosticky alebo v pravom uhle s dostickou.

Na dosiahnutie maximalnej stability sa odporuca pouzit poistné skrutky. Pouzite
nepoistné skrutky, ak je potrebné premiestnit kostny fragment jeho pritiahnutim

k dosticke alebo ak je potrebné velké zakrivenie skrutky.

Skrutky s priemerom 2,0 mm sa s vopred tvarovanymi rekonstrukénymi dostickami

MatrixMANDIBLE maju poufZit len vtedy, ked sa vkladaju do kostného $tepu alebo ked'

objem kosti nedovoluje umiestnenie vacsej skrutky.
V sulade s technikou AO je ddlezité nevkladat skrutky do infikovanej kosti.

Po dokonceni implantécie zlikvidujte vsetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

Kombinacia zdravotnickych pomocok
Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-
06, ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pri systéme MR s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne meranom
lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 5,4 T/m. Najvacsi
obrazovy artefakt siahal priblizne 31 mm od konstrukcie pri skenovani's pouzitim sekven-
cie Gradient echo (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme s indukciou MR 3 T.

Vysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla testovacej metody
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhordim scendrom
viedli k ndrastom teploty o 13,7 °C (pri systéme 1,5 T) a 6,5 °C (pri systéme 3 T) v pod-
mienkach MR s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej 3pecifickej
miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Bezpecnostné opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pacienta

bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a Casu aplikacie VF energie. Preto sa

odporuca venovat zvysenu pozornost nasledujucim bodom:

— U pacientov podstupujucich vy3etrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat po-
citovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s naruSenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur vysetrenia MR.

— Vo vieobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit systém MR s nizkou intenzitou pola. Pouzitd $pecifickd miera absorpcie (SAR)
by mala byt ¢o najniZsia.

— Pouzitie ventila¢ného systému moze dalej prispiet k znizeniu narastu teploty v tele.

Spracovanie pomécky pred pouzitim
Vyrobky spolo¢nosti DePuy Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chiru-
rgickym pouZzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky pévodné
obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby.
Postupujte v silade s pokynmi na istenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou DePuy
Synthes v brozurke , Dolezité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny
1. Odhalte frakturu alebo miesto osteotomie. V pripade traumy anatomicky
zmengsite fragmenty.
2. Urdite velkost vopred tvarovanej dosticky pomocou dodanych nastrojov na urce-
nie velkosti podla prirucky technik.
3. Vyberte, vopred vytvarujte a vyformujte Sablonu ohybu vnutri vopred tvarovanej
dosticky.
Orezte dosti¢ku na pozadovanu dizku.
Konturujte dosticku.
Polozte dosticku na oblast planovanej resekcie alebo fraktury.
Vyberte velkost skrutiek.
Vyvftajte prvy otvor.
Urcite dizku skrutiek.
. Vlozte skrutky.
Vyvftajte otvory a umiestnite zvy3né skrutky.
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Volitelna technika na resekciu kosti
12. Vykonajte resekciu mandibuly.

13. Vlozte implantaty.

14. Aplikujte kostny Step.

15. Zatvorte.

Uplny ndvod na poufitie najdete v prirucke technik pre vopred tvarované rekontrukéné
dosticky MatrixMANDIBLE od spolo¢nosti DePuy Synthes.

RiesSenie problémov
Ohybacie vlozky mézu zostat v dosticke, ak by odstranenie predstavovalo akékolvek
rizikd.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantdtov na pouzitie a pripravy pomocok
ur€enych na opakované poufZitie, podnosov na nastroje a klietok na opakované pouZitie
sU uvedené v brozurke spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tyka-
juce sa montaze a demontaze nastrojov s nazvom ,DemontaZz ndstrojov pozostavajucich
z viacerych casti” si moéZzete prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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