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Upute za uporabu

Brudena titanijska 3D ploc¢ica TRUMATCH® CMF MatrixMANDIBLE™ izradena po
mjeri za donju Celjust

Dostupni proizvodi:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

Sustavi proizvoda povezani s ovim uputama za uporabu su sljededi:
vijci MatrixMANDIBLE — blokiraju¢i i neblokirajuci

Brusena titanijska 3D plo¢ica TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE za donju Celjust
je implantat prilagoden pacijentu i oblikovan po mjeri tako da odgovara anatomiji
pacijenta.

Pri¢vrd¢ivanje implantata na donju celjust pacijenta izvodi se uz pomo¢ sustava
s vijcima MatrixMANDIBLE tvrtke. DePuy Synthes. Bru3ene titanijske 3D plocice
za donju Celjust TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE dostupne su u nesterilnom ili
sterilnom pakiranju.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj sali: u ovim
uputama za uporabu ne navode se sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Procitajte upute za uporabu prije uporabe. Obavezno se upoznajte
s odgovaraju¢im kirurskim zahvatom.

Materijal(i)
Proizvod Materijal Norma
Brusena titanijska 3D Titanij (Ti) I1SO 5832-2
plo¢ica TRUMATCH CMF® ASTM F 67
MatrixMANDIBLE za donju Celjust

Posebne informacije o materijalima vij¢anih implantata koji se upotrebljavaju s bru-
$enim titanijskim 3D plocicama za donju Celjust TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE
mogu se pronaci u odgovaraju¢im uputama za uporabu implantata tvrtke DePuy
Synthes.

Namjena

Brudene titanijske 3D ploc¢ice TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE za donju Celjust
namijenjene su za upotrebu u kraniomaksilofacijalnim kirurskim zahvatima,
traumama i rekonstrukcijskim kirurskim zahvatima.

Indikacije

—Trauma

— Rekonstrukcijski kirurski zahvati

Klinicke primjene mogu ukljucivati sljedece:

— Prijelomi sa zdrobljenim kostima

— Prijelomi donje celjusti bez zubi i atrofiranih Celjusti

— Nestabilni i/ili inficirani prijelomi donje ¢eljusti

— Primarna i sekundarna rekonstrukcija donje Celjusti (s vaskulariziranim ili nevasku-
lariziranim ko3tanim presatkom)

— Privremeno premoscivanje s naknadnom sekundarnom rekonstrukcijom

Kontraindikacije
Nema posebnih kontraindikacija za proizvod.

Posebne kontraindikacije u pogledu vijaka MatrixMANDIBLE koji se upotrebljavaju
za pri¢vrs¢ivanje brusene titanijske 3D ploc¢ice TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE
za donju Celjust potrazite u odgovarajucim uputama za uporabu za MatrixMANDIBLE.

Ciljna skupina pacijenata
Proizvod treba upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama i kontraindikaci-
jama te uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenata.
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Cimbenici povezani s pacijentom:

Niz ¢imbenika povezanih s pacijentima moze imati snazan utjecaj na uspjeh operacije:

a. Zanimanje ili aktivnost. Profesionalna zanimanja predstavljaju opasnost kada
vanjske sile podvrgnu tijelo velikim fizickim opterecenjima. To moze dovesti do
zatajenja proizvoda pa ¢ak i ponistiti dostignuca operacije.

b. Senilnost, dusevne bolesti ili alkoholizam. Ova stanja mogu dovesti do toga da
pacijent zanemari neka potrebna ogranicenja i mjere opreza, $to za posljedicu
ima zatajenje proizvoda ili druge komplikacije.

¢. Odredena degenerativna oboljenja i pusenje. U nekim slu¢ajevima degenerativno
oboljenje u vrijeme implantacije moze biti toliko napredno da moze znacajno
smanjiti ocekivani korisni vijek trajanja implantata. U takvim slu¢ajevima
proizvodi sluze samo kao sredstvo da se odgodi ili privremeno ublaZzi oboljenje.

d. Preosjetljivost na strana tijela. Kada se sumnja na preosjetljivost na materijal,
prije odabira ili ugradnje materijala potrebno je obaviti odgovarajuce pretrage.

Postoperativna njega od klju¢ne je vaznosti. Pacijenti se moraju pridrzavati smjer-
nica lije¢nika za postoperativnu njegu o ograni¢enjima opterecenja na implantat
i postoperativnog ponasanja.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporu¢ujemo vam da se pridrzavate smjernica kirurga
iskusnog u rukovanju ovim proizvodima.

Ovaj je proizvod namijenjen da ga upotrebljavaju kvalificirani zdravstveni djelatnici,
npr. kirurzi, lije¢nici, osoblje u operacijskoj sali i osobe uklju¢ene u pripremu
proizvoda. Sve osoblje koje rukuje proizvodom mora biti u potpunosti upoznato
s uputama za uporabu i kirurskim zahvatima.

Implantiranje se mora odvijati prema uputama za uporabu uz pridrzavanje prepo-
ruc¢enog kirurskog postupka. Kirurg je odgovoran da osigura da proizvod odgovara
indiciranoj patologiji / stanju i da se operacija pravilno provodi.

Ocekivane klinicke dobrobiti

Kada se 3D titanijska brusena plo¢ica TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE za donju
Celjust upotrebljava u skladu s uputama za uporabu i preporucenim tehnikama,
ocekuju se sliedece klinicke dobrobiti:

— zastita okolnih anatomskih struktura

— obnavljanje anatomskog oblika donje Celjusti pacijenta

Izvedeno iz podataka s CT-a pacijenata

— Oblik odgovara planiranom ishodu za olak3avanje pozicioniranja presadaka
na planirano mjesto

— Integracija s uslugom virtualnog kirurskog planiranja* za neometan prijenos
kirurskog plana u operacijsku salu pomocu kirurskih vodilica specifi¢nih za
pacijenta* s ugradenim vodilicama za busenje koje se poravnavaju s rupama
na plocici (izborno)

*

Izjava o odricanju odgovornosti: proizvela tvrtka Materialise i distribuirala tvrtka
DePuy Synthes

Znacajke oblika izradenog po mjeri

— Polozaji i kutovi otvora za vijak odredeni su pojedina¢no kako bi se izbjegao
dodir vijka s zZivcima, korijenima zuba, osteotomijama, postojecim ili buducim
implantatima

— Predvidanje duljine vijka i predvizualizacija putanja vijka kako bi se osigurala
konstrukcija bez kolizije s ostalim dijelovima

— Kompatibilno sa sustavom MatrixMANDIBLE za prirodna zadebljanja kosti

Cvrstoca kod niskog profila
— Debljina plocice od 2,0mm i 2,5mm za bolju dinamicku ¢vrsto¢u** kod niskih
profila u usporedbi sa standardnim rekonstrukcijskim plo¢icama

**Izjava o odricanju odgovornosti: podacima ispitivanja plocica za donju Celjust
specificnih za pacijenta pokazuje se povecana izdrZljivost od naprezanja za
profile od 2,0 mm i 2,5 mm u usporedbi s ploc¢icama MatrixMANDIBLE debljine
2,5mm. Podacima ispitivanja ne ukazuje se na klinicku ucinkovitost. Podaci
ispitivanja u arhivi tvrtke DePuy Synthes.

Radne znacajke proizvoda

Tvrtka DePuy Synthes utvrdila je ucinkovitost i sigurnost brusene titanijske
3D plotice za donju Celjust TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE 3to ih svrstava
u najsuvremenije medicinske proizvode kada se upotrebljavaju u skladu s uputama
i oznakama za uporabu.

stranica 2/6



Potencijalni nezeljeni dogadaji, nepozeljne nuspojave i preostali rizici
— Ostecenja vitalnih organa ili okolnih struktura

— NeZeljena reakcija tkiva, alergijska reakcija / preosjetljivost

— Ostecenje kosti, ukljucujuci prijelom kosti tijekom i nakon operacije, osteolizu
ili nekrozu kostiju

— Simptomi nastali uslijed migracije, labavljenja, savijanja ili loma implantata

— Ostecenje mekog tkiva

— Infekcija

— Ozljeda korisnika

- Bol ili nelagoda

— Losa mehanika zgloba

Sterilan proizvod

STERlLE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije uporabe.

@ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3tec¢eno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3teceno ili je datum valjanosti istekao.

Proizvod za jednokratnu uporabu
® Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen za jednu uporabu ili za uporabu
na jednom pacijentu tijekom jednog postupka.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Nijedan implantat DePuy
Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima ne smije se
ponovno upotrebljavati i treba se zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom. Cak
i ako izgledaju neo3teceni, implantati mogu imati mala o3tecenja i ukazivati
na obrasce unutradnjeg opterecenja koji mogu izazvati zamor materijala.

Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja

Strogo se nalaze da brusene titanijske 3D plo¢ice TRUMATCH CMF za donju Celjust,
MatrixMANDIBLE, ugraduju iskljucivo kirurzi upoznati s op¢im problemima kranio-
maksilofacijalnih kirurskih postupaka i koji mogu savladati kirurske postupke speci-
ficne za ovaj proizvod. Implantiranje se mora odvijati uz upute o preporu¢enom
kirurskom zahvatu. Za osiguravanje pravilnog izvr3avanja kirurskog zahvata
odgovoran je kirurg.

Proizvodac¢ nije odgovoran ni za kakve komplikacije koje su posljedica pogresne
dijagnoze, odabira pogresnog implantata, neispravno iskombiniranih dijelova implan-
tata i/ili kirurskih tehnika, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

Kako biste postigli potrebnu stabilnost, upotrijebite dovoljan broj vijaka. Treba
provjeriti odgovaraju¢u duljinu vijka. Pazite da ne premasite zatezni moment
pri umetanju vijka.

Bru3ene titanijske 3D plocice TRUMATCH CMF nisu namijenjene za savijanje ili obliko-
vanje. Ako plocica ne odgovara anatomiji, tada treba upotrijebiti plocice iz sustava
MatrixMANDIBLE.

Mijere opreza:

— Vijci promjera 2,0 mm upotrebljavaju se samo s brusenom titanijskom 3D ploc¢icom
TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE za donju Celjust ako se ona umece u ko3tani
presadak ili ako kostani volumen ne dozvoljava umetanje veceg vijka.

— Na plocicama debljine 2,5 mm nemojte upotrebljavati vijke koji su krac¢i od 5 mm
jer pri¢vricivanje u kost mozda nece biti dovoljno za stabilno fiksiranje.

— Izbjegavajte postavljanje rupa na Zzivce ili korijen zuba. Ako plocica nalaze

postavljanje preko Zivca ili korijena zuba, busite monokortikalno odgovarajuc¢im

svrdlom s grani¢nikom.

Brzina budenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. Veca brzina moze

za posljedicu imati nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promijera,

$to za posljedicu moze imati nestabilnu fiksaciju. Uvijek ispirite tijekom busenja.

— Budite oprezni tijekom vadenja brudene titanijske 3D plocice za donju celjust
TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE kako biste osigurali da se tkivo nije zalijepilo
za povrsinu implantata niti oblozilo unutar rupa implantata za drenazu ako
postoje; moze biti potrebna pazljiva disekcija.
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Kombiniranje medicinskih proizvoda

Sljedeci sustav s vijcima za standardno kraniomaksilofacijalno pricvricivanje
mora se upotrebljavati samo s implantatima brusene titanijske 3D plocice
TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE za donju Celjust:

— MatrixMANDIBLE

Pojedinosti o uporabi, mjerama opreza, upozorenjima i nuspojavama potrazite
u povezanim informacijama o proizvodu.

Tvrtka DePuy Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima ostalih proizvodaca
te u slucaju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Sigurnost i kompatibilnost brusene titanijske 3D plocice TRUMATCH CMF®
MatrixMANDIBLE izradene po mijeri za donju Celjust nije ispitana u okruzenju za
snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Nije ispitana u odnosu na zagrijavanje,
migraciju ili artefakte na snimkama u okruzenju za snimanje magnetskom rezonan-
cijom (MR). Nije poznata sigurnost brusene titanijske 3D plocice TRUMATCH CMF®
MatrixMANDIBLE izradene po mijeri za donju Celjust u okruzenju za snimanje
magnetskom rezonancijom (MR). Snimanje pacijenta kojem je ugraden ovaj
proizvod moze dovesti do ozljede pacijenta.

Obrada prije uporabe proizvoda

Nesterilan proizvod:

Proizvodi DePuy Synthes isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije uporabe
u kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobreni omot ili spremnik.
Slijedite upute za c¢iscenje i sterilizaciju navedene u ovim uputama za uporabu.

Sterilan proizvod:
Qvi se proizvodi isporucuju sterilni. Izvadite proizvode iz pakiranja na sterilan nacin.

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost steriinog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Vadenje implantata
Brusena titanijska 3D plo¢ica TRUMATCH CMF® MatrixMANDIBLE za donju Celjust
sluzi za trajno pri¢vrscivanje i nije predvideno njezino vadenje nakon implantacije.

Medutim, u klini¢koj situaciji priviemenog premos¢ivanja s odgodenom sekundarnom
rekonstrukcijom ili kada kirurg odluci izvaditi implantat na temelju procjene rizika
i koristi u sljedecim situacijama:

— lom, pomicanje ili drugo klini¢ko zatajenje implantata

— bol zbog implantata

- infekcija

Vadenje implantata treba uslijediti nakon odgovaraju¢eg postoperativnog upravljanja
kako bi se izbjeglo ponavljanje frakture.

RjeSavanje problema
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Klinicka obrada proizvoda

Ove se preporuke odnose na obradu nesterilnih implantata DePuy Synthes. Infor-
macije navedene u njima odnose se samo na nekoridtene i neonecis¢ene implantate
DePuy Synthes. Izvadeni implantati DePuy Synthes ne smiju se nikada ponovno
obradivati i njima je nakon vadenja potrebno rukovati u skladu s bolni¢kim protoko-
lom. Svaki implantat koji se nije upotrijebio, ali je onecis¢en, treba zbrinuti u skladu
s bolnickim protokolom. Onecis¢ene implantate nemojte ponovno obradivati.

Mjere opreza:

— Svaki implantat koji se nije upotrijebio, ali je onecis¢en krvlju, tkivom i/ili
tjelesnim tekucinamar/krutom tvari, treba zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom.
Tvrtka DePuy Synthes ne preporucuje ponovnu obradu onecis¢enih implantata.

— Implantate tvrtke DePuy Synthes nemojte upotrebljavati ako im je ostecena
povrsina.

— Implantati tvrtke DePuy Synthes ne smiju se obradivati niti prevoziti ni s kakvim
onecis¢enim ili kontaminiranim proizvodima.

— Svi se proizvodi moraju temeljito ocistiti i pregledati prije sterilizacije. Dugi, uski
lumeni, slijepe rupe, pokretni i zamrseni dijelovi zahtijevaju paznju tijekom ¢iscenja
i pregleda. Tijekom ¢is¢enja upotrebljavajte samo deterdzente koji su namijenjeni
upotrebi na medicinskim proizvodima u skladu s uputama proizvodaca. Prepo-
rucuju se sredstva za cisc¢enje s koncentracijom pH u rasponu 7 — 9,5. Visoko
alkalni uvjeti (pH > 11) mogu ostetiti komponente/uredaje, kao $to su aluminijski
materijali. Nemojte upotrebljavati fiziolosku otopinu, dezinfekcijska sredstva za
okoli3 (uklju¢ujuci otopine kloray ili kirurske antiseptike (kao $to su proizvodi koji
sadrze jod ili klorheksidin). Nemojte upotrebljavati sredstvo za ¢isc¢enje koje
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moze o3tetiti povrsinu implantata kao 3to su Celi¢na vuna, abrazivna sredstva

za Cisc¢enje ili Zicane Cetke.

— Implantati tvrtke DePuy Synthes ne smiju se podmazivati.

— Implantati tvrtke DePuy Synthes kriti¢ni su proizvodi i moraju se prije uporabe
terminalno sterilizirati.

— Parametri za sterilizaciju vazeci su samo za proizvode koji su primjereno ocisceni.

— Za proizvode i napunjene kutije tvrtke DePuy Synthes (kutija sa svim ili nekim
dijelovima kompleta) smiju se upotrebljavati samo ¢vrsti spremnici za sterilizaciju
vlaznom parom.

— Sljedeci parametri valjani su samo za pravilno postavljenu, odrzavanu, kalibriranu
i ispravno uskladenu opremu koja je u skladu s normama kao $to su norme
serije ISO 15883 i 1SO 17665.

— Kod upotrebe ¢vrstih spremnika za sterilizaciju proizvoda DePuy Synthes i napu-
njenih spremnika vrijede sljedece opcije:

— Najvise se jedna (1) potpuno napunjena kutija moze umetnuti izravno u ¢vrsti
spremnik za sterilizaciju. U ¢vrsti spremnik za sterilizaciju mogu se umetnuti
plitice za instrumente iz najvise jedne (1) potpuno napunjene kutije.

— Samostoje¢i moduli/stalci ili samostalni uredaji moraju se u ko3aru spremnika
staviti tako da ne stoje jedan na drugome i da je osigurana optimalna ventilacija.

— Cursti spremnik za sterilizaciju mora osiguravati omjer volumena i ventilacije
od najvise 322 cm3/cm2.

— Za proizvode i napunjene kutije tvrtke DePuy Synthes mogu se upotrebljavati
samo odobreni ¢vrsti spremnici za sterilizaciju predvakuumom.

— Dodatne informacije potrazite u drzavnim propisima i smjernicama. Dodatno
se trazi i suglasnost s internom praksom bolnice te postupcima i preporukama
proizvodaca deterdzenata, dezinficijensa i opreme za klini¢ku obradu.

Ogranicenja obrade:

— Ciklus obrade opisan u ovim uputama za uporabu ima minimalan ucinak na
implantate tvrtke DePuy Synthes.

— Implantati tvrtke DePuy Synthes moraju se provjeriti na koroziju te o3tecenja kao
$to su ogrebotine, urezi, ostaci, gubitak boje ili talog.

— Sve implantate na kojima ima korozije, ogrebotina, ureza, taloga ili ostataka
treba zbrinuti.

Zastita proizvoda na mjestu koristenja:

— Implantate do pocetka koriStenja treba cuvati pokrivene kako bi se sprijecilo njiho-
vo onecidc¢enije ili kontaminacija. Rukovati treba samo onima koji ¢e se ugradivati.

— Kako bi se izbjeglo o3tecivanje povrsine implantata, njima treba rukovati $to
je moguce manje.

Ogranicavanje radi zastite i prijevoza:
Implantati ne smiju dolaziti u doticaj s onecis¢enim proizvodima i/ili opremom.

Priprema za obradu:
Tvrtka DePuy Synthes ne preporucuje ponovnu obradu onecis¢enih implantata.

Metoda rucnog ciscenja:

1. Proizvod ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje dvije minute.
Proizvod ocistite ¢etkom s mekim ¢ekinjama.

2. Proizvod namacite u neutralnoj ili blago alkalnoj otopini deterdzenta minimalno
deset minuta. Pridrzavajte se uputa proizvodaca deterdzenta koje se odnose na
odgovarajuce razrjedivanje, temperaturu, kvalitetu vode i vrijeme izlaganja.

3. Uredaj ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje dvije minute. Strcaljkom,
pipetom ili mlazom vode isperite lumene, kanali¢e i druga tesko dostupna mjesta.

4. Implantate potpuno uronite u deterdzent te pripazite da se svi lumeni ili pokretni
dijelovi isperu kako bi se osigurao kontakt. Cetkom s mekim ¢ekinjama ru¢no
Listite proizvode barem pet minuta u svjeze pripremljenoj neutralnoj ili blagoj
alkalnoj otopini deterdzenta. Perite proizvode pod vodom kako bi se sprijecilo
raspriivanje necisto¢a. Napomena: svijeze pripremljena otopina jest nedavno
napravljena, ¢ista otopina.

5. Proizvod temeljito ispirite pod mlazom hladne ili tople vode iz slavine najmanje
dvije minute. Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode isperite lumen i kanalice.

6. Pripremite svjezu otopinu deterdzenta za ultrazvu¢nu kupku uz pomo¢ neutralne
ili blago alkalne otopine deterdZenta. Pridrzavajte se uputa proizvodaca
deterdzenta koje se odnose na odgovarajuce razrjedivanje, temperaturu, kvalitetu
vode i vrijeme izlaganja. Napomena: svjeza otopina jest nedavno napravljena,
Cista otopina.

7. Cistite implantat tvrtke DePuy Synthes ultrazvu¢no najmanje 15 minuta uz fre-
kvenciju kupke od najmanje 38 kHz.

8. Implantat ispirite pomocu deionizirane ili procis¢ene vode najmanje dvije minute.
Aktivirajte zglobove, dr3ke i druge pokretne dijelove proizvoda kako biste
ih temeljito isprali ako je to primjenjivo. Pobrinite se da se isperu svi lumeni.
Za zavrsno ispiranje treba upotrijebiti deioniziranu ili pro¢is¢enu vodu.

9. Implantat osusite ¢istom, mekom, jednokratnom krpom koja ne ostavlja dlacice
ili ¢istim medicinskim komprimiranim zrakom. Pobrinite se da se svi lumeni
i zglobna podru¢ja suse komprimiranim zrakom.

Automatska metoda cis¢enja-dezinfekcije:

1. Proizvode ispirite pod mlazom hladne vode iz slavine najmanje jednu minutu.
Proizvod odistite ¢etkom s mekim ¢ekinjama ili krpicom koja ne ostavlja dlacice.

2. Pripremite svjezu otopinu deterdzenta za ultrazvu¢nu kupku uz pomo¢ neutralnog
ili blago alkalnog deterdZenta. Pridrzavajte se uputa proizvodaca deterdzenta
koje se odnose na odgovarajuce razrjedivanje, temperaturu, kvalitetu vode
i vrijeme izlaganja. Napomena: svjeza otopina jest nedavno napravljena,
Lista otopina.
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3. Implantate potpuno uronite u deterdzent te pripazite da se svi lumeni ili pokretni
dijelovi isperu kako bi se osigurao kontakt. Cistite implantate tvrtke DePuy Synthes
ultrazvu¢no najmanje 15 minuta uz frekvenciju od najmanje 38 kHz.

4. Proizvod ispirite pomocu deionizirane ili pro¢is¢ene vode najmanje dvije minute.
Strcaljkom, pipetom ili mlazom vode isperite lumene i kanalice. Za zavréno ispiranje
treba upotrijebiti deioniziranu ili procis¢enu vodu. Vizualno pregledajte uredaj.
Ponavljajte 2. — 5. korak dok proizvodi ne budu vidljivo ¢isti.

5. Automatsko pranje provodi se u odobrenom uredaju za pranje i dezinfekciju
u skladu s normom ISO 15883-1 i -2 ili sukladnom normom. Stavite komponente
proizvoda u uredaj za pranje i dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca
te osigurajte da se uredaji i lumeni mogu slobodno drenirati. Automatizirano
pranje moZze biti dio provjerenog ciklusa pranja, dezinfekcije i/ili susenja u skladu
s uputama proizvodaca. Naveden je primjer odobrenog ciklusa koji se upotrebljava
za provjeru cis¢enja.

Ciklus Minimalno trajanje Minimalna Vrsta deterdzenta
(u minutama) temperatura/voda

Pretpranje 2 Hladna voda iz slavine N/P
(<40°C)

1. pranje 2 Hladna voda iz slavine Sredstvo za ¢iscenje*
(<40°QC)

2. pranje 5 Topla voda iz slavine Sredstvo za ¢iscenje*
(>40°C)

Ispiranje 2 Topla deionizirana ili prociscena N/P

voda (> 40 °C)
Toplinska dezinfekcija 5 =93°C N/P
Sudenje 40 =90°C N/P

*pogledajte odjeljak Dodatne informacije

Toplinska dezinfekcija:

Pri automatiziranom ¢id¢enju i dezinfekciji, provedite toplinsku dezinfekciju na
najmanje 93 °C tijekom najmanje 5 minuta (pogledajte odjeljak Automatska metoda
Liscenja-dezinfekcije, ukljucujuci zahtjeve za kvalitetu vode). Mozete se pridrzavati
propisa pojedine drzave koji se odnose na razli¢cite metode toplinske dezinfekcije
(npr. AO-Concept). Kod uredaja s kanilacijama ili lumenima, usmjerite dijelove tako
da lumen ili kanilacija bude u okomitom polozaju. Ako to nije moguce zbog
ogranicenja prostora unutar automatiziranog/mehanickog uredaja za pranje,
upotrijebite nosa¢ police/lumetak za ispiranje s priklju¢cima koji je osmisljen
za pruzanje odgovarajuc¢eg protoka tekucine za obradu u lumen ili kanilaciju
uredaja, ako je to potrebno.

Pregled:

Implantate tvrtke DePuy Synthes treba nakon obrade vizualno pregledati pod ambi-

jentalnim osvjetljenjem kako bi se prije sterilizacije provjerilo ima li na uredaju vid-

live necistoce, o3tecenja ili vlage.

Pregledajte na proizvodima sljedece:

- Vlaga - pazljivo pregledajte lumene i pokretne dijelove proizvoda. Ako se otkrije
vlaga, proizvod treba ru¢no osusiti.

— Necistoca - ako pregledom otkrijete ostatke necistoce, ponovite korake ¢iscenja
na tim proizvodima dok iz uredaja ne uklonite svu vidljivu necisto¢u.

— Ostecenja - mogu ukljucivati, izmedu ostalog, koroziju (npr. hrde, tockice),
promjenu boje, ogrebotine, ljudtenje, pukotine i troenje.

— Pravilan rad - ukljucuju¢i, izmedu ostalog, nedostajuce ili uklonjene brojeve
dijelova.

Proizvode koji rade neispravno, uredaje s neprepoznatljivim oznakama, izbrisanim
oznakama, s uklonjenim (ispoliranim) brojevima te o3tec¢ene i prekomjerno
istro3ene uredaje treba baciti.

Ambalaza:

Ciste, suhe implantate stavite na ispravno mjesto u kutiji DePuy Synthes. Osim toga
upotrebljavajte i omotac za sterilizaciju ili visekratni ¢vrsti spremnik za sterilizaciju,
kao 3$to je sustav sterilne barijere sukladno normi ISO 11607. Pazljivo zastitite
implantate te Siljate i ostre instrumente kako ne bi dosli u doticaj s ostalim
predmetima koji mogu o3tetiti povrsinu.

Parna sterilizacija (vlazna para) provodi se u lokalno odobrenom ciklusu predvakuuma
(prisilno uklanjanje zraka).

Sterilizacija:

Parni sterilizator treba provjeriti u skladu sa zahtjevima svih lokalnih normi
i smjernica kao 3to su EN 285 ili AAMI/ANSI ST8, ukljucuju¢i uskladenost sa
zahtjevima norme ISO 17665. Parni sterilizator treba postaviti i odrzavati u skladu
s uputama proizvodaca i lokalnim zahtjevima. Pobrinite se da se odabere ciklus
parnog sterilizatora koji je namijenjen uklanjanju zraka s poroznih proizvoda ili
proizvoda s lumenima u skladu s uputama proizvodaca te da se ne prelazi maksimalno
opterecenije sterilizatora.
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Sljededi ciklusi parne sterilizacije primjeri su provjerenih ciklusa:

Vrsta ciklusa Minimalno trajanje Minimalna temperatura Minimalno

izlozenosti sterilizaciji izloZenosti sterilizaciji  trajanje
(uminutama) susenja*
Prisilno uklanjanje zraka predvakuumom 4 132°C 20 minuta
i zasicenom parom .
P 3 134°C 20 minuta

(predvakuum, najmanje tri impulsa)

*

Kada se trajanje susenja primjenjuje na kutije DePuy Synthes i pripadajuci pribor,
mozda ce biti potrebno primijeniti trajanje drugacije od standardnih parametara
za predvakuum vazecih u zdravstvu. To je posebno bitno za kutije/plitice na bazi
polimera (plasti¢ne) koje se upotrebljavaju u kombinaciji s netkanim, izdrzljivim
omotacima za sterilizaciju. Raspon trenuta¢no preporu¢enog vremena susenja
za kutije DePuy Synthes krece se od standardnih 20 minuta do produzenih
60 minuta. Na vrijeme su3enja najc¢esce utjece prisutnost materijala na bazi poli-
mera (plastike); stoga promjene poput, primjerice, uklanjanje silikonskih podmeta-
¢a i/ili promjena sustava sterilne barijere (npr. zamjena gustog s rijetkim omota-
¢em) mogu skratiti potrebno vrijeme sudenja. Vrijeme susenja moze varirati i zbog
razli¢itih materijala pakiranja (npr. netkani omotaci), uvjeta okolisa, kvalitete
pare, materijala od kojih su izradeni uredaji, ukupne tezine, u¢inkovitosti ureda-
ja za sterilizaciju i razli¢itog vremena hladenja uredaja. Korisnik treba primjenji-
vati odobrene nacine (npr. vizualni pregled), kako bi se uvjerio u odgovaraju¢u
razinu susenja.

— Upute za uporabu i vazne napomene u vezi ¢vrstih spremnika za sterilizaciju

Kako bi se kod uporabe ¢vrstih spremnika za sterilizaciju osigurala ispravna

sterilizacija implantata tvrtke DePuy Synthes, u obzir treba uzeti sljedece:

— Potrebno je pridrzavati se uputa za uporabu proizvodaca spremnika za sterilizaciju.
Ako imate pitanja u vezi uporabe ¢vrstih spremnika za sterilizaciju, DePuy Synthes
preporucuje da se za upute obratite proizvodacu pojedinog spremnika.

— Kod upotrebe ¢vrstih spremnika za sterilizaciju proizvoda DePuy Synthes i napu-
njenih spremnika vrijede sljedece opcije: — Najvise se jedna (1) potpuno napunjena
kutija moze umetnuti izravno u ¢vrsti spremnik za sterilizaciju. — U &vrsti spre-
mnik za sterilizaciju mogu se umetnuti plitice za instrumente iz najvise jedne (1)
potpuno napunjene kutije. — Samostoje¢i moduli/stalci ili samostalni uredaji
moraju se u ko3aru spremnika staviti tako da ne stoje jedan na drugome i da je
osigurana optimalna ventilacija.

— Kod odabira ¢vrstog spremnika za sterilizaciju uredaja DePuy Synthes i napunjenih
kutija, ¢vrsti spremnik za sterilizaciju mora osiguravati omjer volumena i ventila-
cije od najvise 322 cm3/cm2. Za sva pitanja u vezi s omjerom volumena i ventila-
cije obratite se proizvodacu spremnika.

— Za proizvode DePuy Synthes i napunjene kutije mogu se upotrebljavati samo
odobreni ¢vrsti spremnici za sterilizaciju predvakuumom u skladu s parametrima
navedenima u gornjoj tablici.

Pohranjivanje:

Pakirani proizvodi trebaju biti pohranjeni u suhom, cistom okruzenju, zasticeni
od izravnog suncevog svjetla, Stetnika, ekstremnih temperatura i vlage. Ogranicenja
vremena pohranjivanja sterilnih proizvoda i preduvjete pohrane u pogledu
temperature i vlaznosti potraZite u uputama za upotrebu proizvodac¢a omotaca za
sterilizaciju ili ¢vrstih spremnika.

Dodatne informacije:

Dodatne informacije o upotrebi specifi¢nih sredstava za ¢iscenje, ultrazvu¢nih uredaja
za pranje, uredaja za pranje i dezinfekciju, ambalaznih materijala ili sterilizatora
tijekom ispitivanja valjanosti dostupne su na zahtjev. Tvrtka DePuy Synthes tijekom
utvrdivanja preporuka za ponovnu obradu upotrebljava sljedece:

Rucno ciscenje: ru¢no pretciscenje uz koncentrirano enzimsko sredstvo za ¢is¢enje
Prolystica® 2 x od 1 ml/I na 14 — 16 °C i koncentrirano enzimsko sredstvo za ¢is¢enje
Prolystica® 2 x od 1 ml/ na 12 - 21 °C.

Automatsko cis¢enje: ru¢no pretciscenje uz koncentrirano enzimsko sredstvo
za ¢i3cenje Prolystica® 2 x od 1 ml/l na 14 — 16 °C. Cis¢enje uredajem za pranje
i dezinfekciju uz (1. pranje) koncentrirano enzimsko sredstvo za ¢is¢enje Prolystica®
2 x od 1 ml/l na 23 -26°Ci (2. pranje) neutralni deterdzent Prolystica® 2 x od
1 ml/lnad4-46°C.

Krpica koja ne ostavlja dlacice: Berkshire Durx 670.

Informacije za ¢iscenje i sterilizaciju dostavljene su u skladu s normom ISO 17664.
Proizvodac¢ medicinskog uredaja potvrdio je da su navedene preporuke prikladne za
pripremu nesterilnih medicinskih uredaja tvrtke DePuy Synthes. Odgovornost je ope-
ratera osigurati da se obrada vrsi uz pomoc¢ opreme, materijala i osoblja u postroje-
nju za ponovnu obradu te da se postigne Zeljeni rezultat. To zahtijeva provjeru
i rutinsko pracenje procesa. Isto tako, svako nepridrzavanje preporuka od strane
rukovatelja treba pravilno ocijeniti u pogledu ucinkovitost i mogucih stetnih posljedica.
Kemijska kvaliteta vode koja se upotrebljava tijekom ponovne obrade moze utjecati
na sigurnost proizvoda. Ustanove trebaju upotrebljavati preporucene zahtjeve
za kvalitetu vode za ponovnu obradu proizvoda u skladu s lokalnim smjernicama
(kao sto je AAMITIR 34, Voda za ponovnu obradu).

Kompatibilnost materijala implantata tvrtke DePuy Synthes za klinicku
obradu:

Poznavanje materijala i njegovih svojstava vazno je da bi se osigurala ucinkovita
obrada i odrzavanje implantata.
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Deterdzenti, dezinficijensi, dodaci za ispiranje i drugi dodaci:

Prevelike koli¢ine tih proizvoda ili jako kiseli i alkalni deterdZenti mogu ostetiti
zastitni sloj oksida nehrdajuceg celika, titanija i aluminija te dovesti do korozije,
promjene boje ili drugih promjena materijala, svojstava i stanja povrsine. Prilikom
upotrebe takvih proizvoda, uvijek slijedite preporuke proizvodaca u pogledu koncen-
tracije, vremena kontakta, temperature i kompatibilnosti materijala. Preporucuju
se sredstva za Cis¢enje s pH vrijedno3c¢u izmedu 71 9,5. Tijekom ponovljene i dugotrajne
uporabe neka pomagala za ispiranje mogu ostetiti neke vrste plastike te dovesti
do promjene boje ili krhkosti. Ako se instrumenti ¢iste u automatiziranom uredaju
za pranje i dezinfekciju, slijedite upute proizvodaca uredaja za pranje i dezinfekciju,
deterdZenata, dodataka za ispiranje i drugih dodataka.

Celi¢na vuna, ¢eli¢ne ¢etke, turpije i drugi abrazivni alati za ¢iscenje:
Prilikom ¢isc¢enja kirurskih instrumenata nikad nemojte upotrebljavati posebno finu
ilinormalnu ¢eli¢nu vunu, Celi¢ne Cetke, turpije ili druge alate za ¢id¢enje s abrazivnim
uc¢inkom na metale jer ¢e to dovesti do mehanickih ostecenja pasivnog sloja,
$to dovodi do korozije i kvara.

Ostaci deterdZzenta na krpama za pakiranje:

Krpe koje se upotrebljavaju za pakiranje uredaja za sterilizaciju ne smiju na sebi
imati deterdzent ili druge ostatke. Takvi ostaci mogu se prenijeti na povrsinu
uredaja putem pare te moze do¢i do djelovanja na povriinu.

Informacije o pohrani i rukovanju proizvodima

Pravilno rukovanje

Pravilno rukovanje implantatima i instrumentima izuzetno je vazno. Ako je potrebno
mijenjati oblik implantata, uredaj se ne smije savijati o3tro, savijati unatrag, urezivati
ili grebati. Navedeno rukovanje, i slicno nepravilno rukovanje i uporaba, moze
uzrokovati povrdinske nepravilnosti i/ili koncentrirati naprezanje u srz implantata.
To pak na kraju moZze uzrokovati kvar proizvoda.

Posebne upute za rad

1. Izlozite podrucje koje treba fiksirati standardnim kirurskim postupkom.

2. lzrezite plocicu (izborno)*

3. Odaberite odgovarajuci promjer vijka MatrixMANDIBLE za implantaciju

4. Pozicionirajte kirurske vodilice PROPLAN CMF® (izborno)

5. lIzbusite rupe pomocu ugradenih vodilica za busenje s kirurskih vodilica
PROPLAN CMF® (izborno)

6. Resecirajte kost (izborno)

7. Pozicionirajte plocicu

8. Izbusite rupu za vijak busilicom odgovarajuce veli¢cine pomocu vodilica za
busenje; a ako upotrebljavate vodilice za busenje bez navoja, pazite da kut
vijka u odnosu na plocicu ne premasuje 15°

. lzmjerite duljinu vijka pomocu mjeraca dubine (izborno)

10. Vijak stavite na vrh odvijaca i umetnite ga u podrugje kirurskog zahvata
na zeljenom mjestu

11. Ponovite umetanje vijka za Zeljeni broj vijaka; stavite 3 — 4 vijka po ko3tanom
segmentu (najmanje 2 vijka po segmentu presatka)

12. Stavite presadak i ponovite korake od 3 do 11 (izborno)

13. Provjerite Zeljeno fiksiranje

Napomena: umjesto toga, presadak se moze pricvrstiti na plo¢icu nakon 6. koraka,
a zatim se konstrukcija moze prenijeti na mjesto rekonstrukcije.

Vadenje (ako je potrebno)

Rez i pristup mjestu implantacije treba izloZiti.

Pazite da se meko tkivo nije zalijepilo za povrdinu niti povezalo kroz rupe za
pri¢vrc¢ivanje implantata. Ako je doslo do toga, pazljivo odvojite meko tkivo od
povriine bez stvaranja ostataka implantata.

Uklonite sve proizvode za fiksaciju s kosti.

Zatvorite mjesto zahvata standardnim metodama.

* Plocice specifi¢ne za pacijenta oblikovane su i proizvedene da budu odgovarajuce
duljine s obzirom na anatomiju pacijenta. Medutim, ako dode do promjene
u anatomiji pacijenta ili predoperativnog plana, plocica se moze smanijiti na zeljenu
duljinu. Plocica se moze izrezati pomocu klijesta za rezanje (388.720). Za rezanje
plocice potrebna je znacajna sila. Da biste izbjegli o3te¢enje mekog tkiva, po
potrebi izgladite izrezanu plocicu pomocu ru¢nog instrumenta za izgladivanje.
MoZe se upotrijebiti znacajka izgladivanja reza¢a za brzo rezanje plocica
(03.503.057). Zbog nedostatka znacajki za rezanje na plocici, rezac za brzo rezanje
ploc¢ica NE SMIJE se upotrebljavati za rezanje plocice.
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Dodatne informacije o uredaju

Referentni broj
Broj serije ili 3arze

Zakonski proizvodac

m
&
Y
m
o

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

Datum isteka
Nemojte ponovno upotrebljavati

Sustav dvostruke sterilne barijere

A Nesterilno
STERILE

Medicinski proizvod

B B 0 ® i

MATERIAL Materija|

Sadrzaj pakiranja

Proucite upute za uporabu

Oprez, pogledajte upute za uporabu

> B

@ Datum proizvodnje
2008 -12

Odlaganje u otpad

Implantat tvrtke DePuy Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama/
tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolnickim
protokolom.

Proizvodi se moraju odloZiti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
prema bolni¢kim procedurama.

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Upute za uporabu: www.e-ifu.com
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