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Hasznalati utasitas

Condyluscsucs-feltétrendszer

Kérjk, hasznalat elétt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati utasitast, a Synthes
,Fontos tdjékoztatas” brosurajat, valamint az idevdgd, a condyluscsucs-feltét
rendszerre vonatkozd (DSEM/CMF/0316/0120 szamu), a sebészeti technikat bemutato
dokumentumot. Gondoskodjon a megfelel sebészeti technikakban vald jartassagarol.

A Synthes condyluscstcs-feltétrendszer olyan allithatd magassagu feltétrendszer, amely
a 2,5 mm vagy 2,8 mm vastag MatrixMANDIBLE lemezrendszerrel vagy a 2,4-es
UniLOCK rekonstrukcios lemezekkel hasznalhato.

A rendszer alkotoelemei az elliptikus alakd condyluscsucs, 2 (két) darab allitocsavar és
4 (négy) darab kilonféle rogzitélemez, amelyek lehet6vé teszik, hogy a sebész a rekon-
strukcios lemez proximélis végéhez viszonyitva bedllitsa a condyluscstcs-feltét ma-
gassagat.

Anyag(ok)
Anyag(ok): Szabvany(ok):
Implantatumok: Kereskedelmi tisztasagu titan ISO 5832-2
Csavarok: Kereskedelmi tisztasagu titan ISO 5832-2
Titdn-aluminium-niobium otvdzet (TIAIENb7)  1SO 5832-11
Hajlitémintak: Aluminium 1050A DIN EN 573

Rendeltetésszerii hasznalat
A condyluscsucs-feltétrendszer az allkapocscsonton lévé condylus ideiglenes rekon-
strukciojara hasznalhato.

Javallatok

A condyluscsucs-feltétrendszer az allkapocscsonton lévé condylus ideiglenes rekon-
strukciojara javallott az dllkapocscsont-condylus eltavolitasat igényl6 ablativ mitéten
4tesd paciensek esetén.

Ellenjavallatok

A condyluscstcs-feltétrendszer tartdsan beultetett protézisként térténé haszndlata
ellenjavallott temporomandibularis izlleti diszfunkcids (TMD) vagy a temporoman-
dibularis izllet (TMJ) traumas sérlléseiben szenvedd paciensek esetén.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockazatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események [éphetnek fel. Noha sokféle reakcio fordul-
hat el8, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens pozicionalasabol fakadd problémék (pl. émelygés,
hanyas, neurolégiai karosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés, ideg- és/vagy
foggyokérsériulés vagy egyéb fontos képletek —ideértve az ereket is — karosodasa vagy
sérlilése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése — ideértve a duzzadast is — rendellenes
hegesedés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis kdrosodasa, fajdalom, az eszkoz
jelenléte miatti rendellenes vagy diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reak-
ciok, a fém kidudorodasa miatti mellékhatasok, az eszk6z meglazuldsa, meghajldsa
vagy torése, nem megfelel§ csontegyesulés, elmaradt vagy késleltetett csonte-
gyesUlés, amely az implantatum toréséhez vezethet, Ujraoperalds.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

— Az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy torése;

— Elmaradt csontegyesulés, nem megfelel& vagy késleltetett csontegyesulés, amely az
implantatum torését eredményezheti;

— Az eszkoz jelenléte miatti fajdalom, diszkomfort vagy rendellenes érzet;

Fertézés, ideg- és/vagy foggyokérsérilés és fajdalom;

— Alagyszovetek irritacioja, felszakadasa vagy az eszkdz béron keresztili elmozduldsa;

— Allergias reakciok alapanyag-6sszeférhetetlenség miatt;

— Akesztyli szakadasa vagy felhasznald éltali kilyukasztasa;

— A graft meghibasodasa;

— Korlatozott vagy csdkkent csontndvekedés;

— Vér Utjan terjedd koérokozok lehetséges atvitele a felhasznélora;

— A péciens sérllése;

— Alagyszovetek hé indukalta sérllése;

— Csontelhalas;

— Paraesthesia;

— Fogvesztés.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el&tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas sérilés-
mentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérdlt.

Az eszkdzoket STERILEN és NEM STERILEN kinaljuk. Az eszk6z6k rendeltetésiik szerint
kizarélag egyszer hasznalatosak.

Egyszer hasznélatos eszkoz

® Ujrafelhasznalésa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznélatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznélads vagy felujitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdéz meghibdsodasat eredményezheti, amely
a paciens séruléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznéldsa vagy feltjitdsa szenny-
ez8dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérulését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feldjitani. A vérrel, szdvetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes im-
plantatumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a koérhézi protokollnak
megfelel@en kell kezelni. Még a latszdlag sértetlen implantdtumokon is olyan apro
hibdk és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek any-
agfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

— Elengedhetetlenil fontos, hogy a lemezt a lemeztarto fogoval kell fogni és stabilizal-
ni, mivel silya megzavarhatja a fligg6leges helyzetét, ami esetleg ,nyilt harapas”
elvaltozast okozhat.

— Afarasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1 800 f/perc sebességet,
kulénosen sird, kemény csontozatban. A magasabb furasi sebesség a kovetkezéket
eredményezheti:

— héhatas miatt csontelhalas;

— alagyszovetek égése;

— tul nagy furat, amely kisebb huzéeréhoz, a csavar csontban valé megfutasanak
nagyobb valdszinlségéhez, nem megfeleld rogzitéshez és/vagy slirgésségi csa-
varok behelyezéséhez vezethet.

— Acsont hésértilésének elkertlése érdekében furds kézben mindig irrigaini kell.

— A beliltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

- Ideg- vagy foggyokerek felett kertlni kell a furast.

— Furés kézben vigyazni kell, nehogy megsériljenek, becsipédjenek vagy felszakad-
janak a paciens lagyszovetei vagy kérosodjanak a kritikus képletek. A furot a laza
sebészeti anyagoktol mindenképp tavol kell tartani.

— Azeszkdzoket dvatosan kell kezelni. Az elhasznalodott csontvagd eszkdzoket az éles
targyak gyljtéséhez jovahagyott edényébe kell selejtezni.

Figyelmeztetések

— A condyluscsucs-feltétrendszer rendeltetése szerint nem alkalmas tartos rekonstruk-

ciora.

Az implantdtum behelyezésekor fontos, hogy az operald sebész gondoskodjon ar-

rol, hogy az implantatum fejrésze (eszkdz) és a csont kozott legyen eqgy lagyszoveti

érintkezési fellllet, pl. a természetes izuleti korong vagy egy lagyszovetgraft.

— KerUlIni kell az eszkdz condylusra helyezend eleme és a természetes fossa glenoida-
lis képlet, azaz a fém és csont kozotti kdzvetlen érintkezést. A beavatkozas ellenja-
vallott, ha a terileten nincs jelen lagyszovet.

— Az implantdtumnak a sebészeti technikabol fakadé nem megfelel elhelyezése az

ellenoldali iztlet rendellenes mikddéséhez vezethet. Kuldn figyelmet kell forditani a

lemez fuggéleges elhelyezésére a fossdban. A fuggéleges helyzet megvéltoztatasa

,nyitott harapas” elvaltozast eredményezhet.

Az eszkdz belltetésének rendeltetésénél fogva nem lehet célja a teljes korli mikodés

helyreallitasa. Elképzelhetd, hogy az implantdtum nem birja ki a normalis harapasi

eréket.

— Az eszkozdk hasznalat kdzben (tulzott eréhatdsra vagy az ajanlottdl eltéré sebésze-

ti technika esetén) eltdrhetnek. Habar a kapcsoldédo kockazatok tekintetében a

végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a torétt darab eltavolitasardl, javasoljuk,

hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabdl praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

Az eszkdzok és csavarok széle éles lehet, és ezek, illetve mozgd alkatrészeik becsi-

phetik vagy felsérthetik a felhasznalo keszty(jét vagy bérét.

— A condyluscsucs-feltétrendszer rekonstrukcios lemezre illesztésének megfelelsége
akkor biztosithato, ha a ramus mandibulae térségében [évd utolsd harom lyukat
nem hajlitjak meg, illetve elérhetdséguket nem korlatozzak.

— Resectio utan fenn kell tartani a ramus magassagat és anteroposterior (AP) hosszat.

— Avagas utan gondoskodni kell arrol, hogy a lemezeken ne maradjon sorja vagy éles
szél.



Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes az egyéb gyartdk altal biztositott eszkdzokkel vald dsszeférhetéséget nem
vizsgalta, ésilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felel6sséget nem
véllal.

Magneses rezonancias kérnyezet

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatokonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgaton-
yomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mezé kisérletben mért 5,4 T/m
er6sségu lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmditermék kb.
31 mm-rel nyult tul a modellen gradiens echo (GE) modszerrel végzett vizsgalatnal. A
tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatokonyv nem klinikai elektromagneses és hészi-
muldciéi 13,7 °C (1,5 T) és 6,5 °C (3 T) hémérséklet-névekedéshez vezettek RF-te-
kercsek hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi kortilmények kozott (a teljes testre
atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) 2 W/kg, 15 percen at).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens tényleges
hémérséklet-emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos
egyéb tényezétdl is fugg. Emiatt ajanlatos kildndsen odafigyelni az alabbiakra:
— Ajanlott, hogy az MR-vizsgalatnak aldvetett pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hdszabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenved6 pacienseket nem
szabad MR-vizsgalatnak alavetni.

— Vezetdképes implantatumok jelenlétében altaldban alacsonyabb térerésségl MR-
rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a le-
hetd legalacsonyabb szintre kell csékkenteni.

— Aszell8ztetérendszer haszndlata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril dllapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas el6tt meg
kell tisztitani, és g&zsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti cso-
magolast. GOzsterilizalds el6tt tegye a terméket jovahagyott csomagoldanyagba vagy
edénybe. Kdvesse a Synthes , Fontos tajékoztatas” cimd brosurajaban taldlhato tisztitasi
és sterilizalasi utasitasokat.

Kulonleges miitéti utasitasok
— Meg kell allapitani a mitéti megkdzelitést (pl. perkutadn bemetszés stb).

— Mérje meg a ramus magassagat.

— Valassza ki majd véagja le és/vagy konturozza a rekonstrukcios lemezt.

— A megfeleld illeszkedés érdekében ajanlatos a lemezen lévé ramust a tervezettnél
egy lyukkal hosszabb darabra vagni.

— Helyezze el a rekonstrukcios lemezt.

— Helyezze el a condyluscsucs-feltétrendszert.

— RoOgzitse a rekonstrukcios lemezt a disztalis toredékhez.

— Ellendrizze a condyluscsucs illeszkedését a fossa glenoidaléban, gondoskodva arrol,
hogy elegendd hely legyen a természetes izlleti korong vagy a lagyszovetgraft
részére.

A teljes hasznalati utasitast 1asd a Synthes condyluscsucs-feltétre vonatkozo sebészeti
technikat bemutatd dokumentumban.

A berendezést szakképzett orvos hasznalhatja

A jelen leiras Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot a DePuy Synthes
termékek alkalmazasédhoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt sebész ltali ok-
tatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznédlhatd eszkozok, miszertdlcak és
tokok feltjitdsaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas”
cim( brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos
utasitasokat tartalmazo ,A tébbrészes eszkdzok szétszerelése” cim(i dokumentum a
kovetkez6 weboldalrél télthetd le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
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