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Instrukcja uzycia

System dodatkowy do gtowy ktykcia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych dla systemu dodatkowego do gtowy ktykcia (DSEM/CMF/0316/0120).
Nalezy upewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirur-
gicznej.

System dodatkowy do gtowy ktykcia firmy Synthes to system dodatkowy o regulow-
anej wysokosci, przeznaczony do uzycia z systemem ptytek MatrixMANDIBLE o
wysokosci 2,5 mm lub 2,8 mm lub ptytkami do rekonstrukcji 2,4 UniLOCK.

System sktada sie z gtowy ktykcia o ksztatcie eliptycznym, dwdch (2) $rub ustalajacych
i czterech (4) roznych ptytek stabilizujgcych, ktére umozliwiaja chirurgowi regulacje
wysokosci systemu dodatkowego do gtowy ktykcia wzgledem proksymalnego konca
ptytki do rekonstrukgji.

Materiat(y)
Materiat(y): Normaly):
Implanty: Technicznie czysty tytan ISO 5832-2
Sruby: Technicznie czysty tytan ISO 5832-2
Stop tytanu, aluminium i niobu (TIAIBNb7)  1SO 5832-11
Szablony wyginania: Aluminium 1050A DIN EN 573

Przeznaczenie
System dodatkowy do gtowy ktykcia przeznaczony jest do tymczasowej rekonstrukgji
wyrostka ktykciowego zuchwy.

Wskazania

System dodatkowy do gtowy ktykcia jest wskazany do tymczasowej rekonstrukcji wy-
rostka ktykciowego zuchwy u pacjentéw przechodzacych ablacyjny zabieg chirurgic-
zny, wymagajacy usuniecia wyrostka ktykciowego zuchwy.

Przeciwwskazania

System dodatkowy do gtowy kiykcia jest przeciwwskazany do uzycia jako proteza tr-
wata, u pacjentéw z dysfunkcja stawu skroniowo-zuchwowego (TMD) lub pacjentow
z urazami stawu skroniowo-zuchwowego (TMJ).

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozgdane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakgji, niektore z najczeséciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogolnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymi-
oty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie,
uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struktur, w tym
naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek,
nieprawidfowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieleto-
wego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscia urzadzenia,
reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, polu-
zowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci,
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej operagji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu

— Poluzowanie, wygiecie lub pekniecie wyrobu

— Brak zrostu, nieprawidtowy zrost lub opdzniony zrost, mogacy prowadzi¢ do
pekniecia implantu

— Bol, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscig wyrobu

— Zakazenie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba i bol

— Podraznienie tkanki miekkiej, pokaleczenie lub przemieszczenie wyrobu przez skore

— Reakcje alergiczne wskutek niezgodnosci materiatu

— Rozdarcie rekawicy lub naktucie skéry uzytkownika

— Nieprzyjecie implantu

— Ograniczony lub uposledzony wzrost kosci

— Ryzyko przeniesienia patogendw krwiopochodnych na uzytkownika

— Obrazenia pacjenta

— Uszkodzenie cieplne tkanki miekkiej

— Martwica kosci

— Parestezja

— Utrata zeba

Produkt sterylny

STERlLE Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy opa-
kowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Niniejsze produkty sa oferowane jako STERYLNE i NIESTERYLNE. Te produkty przeznac-
zone s wyfacznie do jednorazowego uzytku.

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowad ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub przetwarzanie (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalng produktu i/lub prowadzi¢ do powstania wady im-
plantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia pacjen-
ta lub uzytkownika.

Nie wolno powtérnie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustro-
jowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze sto-
sowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, moz-
liwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére
moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

— Wazne jest utrzymanie i ustabilizowanie ptytki za pomoca kleszczykéw do przytrzy-
mywania ptytki, poniewaz jej ciezar moze zaburzy¢ pozycje pionowa, potencjalnie
powodujac deformacje , zgryzu otwartego”.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w szczegol-
nosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci obrotowe wiertta moga
spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki migkkiej,

— zbyt wielki otwor, ktéry moze wptywac na: zwiekszony luz $rub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie i/
lub potrzebe uzycia $rub awaryjnych.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszko-
dzenia kosci.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktore mogty
powstac¢ w czasie implantacji lub wyjmowania.

— Nalezy unikac wiercenia przez nerw lub korzenie zebow.

— W trakcie wiercenia nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢, nie uwiezi¢ ani
nie rozerwac tkanki miekkiej pacjenta oraz nie uszkodzi¢ struktur krytycznych.
Nalezy zapewni¢, aby wiertto byto wolne od luznych materiatéw chirurgicznych.

— Produkty nalezy obstugiwac¢ z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do cieci
kosci nalezy utylizowac¢ w pojemniku na ostre przedmioty.

Ostrzezenia

— System dodatkowy do gtowy ktykcia nie jest przeznaczony do trwatej rekonstrukgji.

- Podczas wprowadzania implantu wazne jest, aby operujacy chirurg zapewnit kon-
takt z tkanka miekka, taka jak naturalny dysk stawowy lub przeszczep z tkanki miek-
kiej umieszczony pomiedzy gtowa implantu (produktem) a koscia.

— Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu metal-kos¢ pomiedzy elementem ktykcia
produktu a naturalnym wydrazeniem stawowym. Zabieg jest przeciwwskazany w
przypadku braku tkanki miekkiej.

— Nieprawidtowe umieszczenie implantu spowodowane zastosowang technika chiru-
rgiczng moze prowadzi¢ do dysfunkcji stawu przeciwstronnego. Nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby zagwarantowac, ze ptytka jest umieszczona pionowo w wydraze-
niu. Jesli ta pionowa pozycja ulegnie zmianie, moze to doprowadzi¢ do deformacji
,Z9ryzu otwartego”.

— Niniejszy produkt nie jest przeznaczony do obcigzania w celu przywrdcenia petnej
sprawnosci. Implant moze nie wytrzymac sit wystepujacych przy normalnym gryzie-
niu.

— Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Pod-
czas gdy to chirurg musi podja¢ ostateczng decyzje dotyczaca wyjecia peknietej
czesci na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o
ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

— Narzedzia i sSruby moga miec ostre brzegi lub ruchome potaczenia, ktére moga pr-
zebic lub przeciad rekawiczke albo skore uzytkownika.

— W celu zapewnienia prawidtowego dopasowania systemu dodatkowego do gtowy
ktykcia do ptytki do rekonstrukgji, ostatnie trzy otwory w obszarze gatezi zuch-
wowej nie moga by¢ wyginane ani ograniczane.

— Po resekgji nalezy utrzymac wysokos¢ i przednio-tylna (AP) dtugos¢ gatezi.

— Nalezy upewnic sie, ze ptytka po cieciu nie posiada zadzioréw/ostrych krawedzi.



Kombinacje wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajgce z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z nor-
mami ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu mag-
netycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani prze-
mieszczenia konstrukgji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu gra-
dientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
znajdowat sie w odlegtosci okoto 31 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za
pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie re-
zonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z norma ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego mozli-
wego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 13,7°C (1,5 T) oraz 6,5°C 3 T) w
warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny wspdtczynnik
absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci: Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzec-

zywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikow

innych niz SAR i czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwrocic szczegol-
na uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie dokfadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia wz-
rostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes do-
starczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic i poddac¢ sterylizacji para wodna. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacjg para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

— Nalezy okresli¢ podejscie chirurgiczne (np. naciecie przez skére itd.)

— Zmierzy¢ wysokos¢ gatezi

— Wybrad i obciac i/lub uformowac ptytke do rekonstrukgji

— Zaleca sie, aby gataz ptytki zostata obcieta w taki sposob, aby byta o jeden otwér
dtuzsza niz dtugos¢ przewidziana do wiasciwego zamocowania

— Ustawic ptytke do rekonstrukgji

— Ustawi¢ system dodatkowy do gtowy kiykcia

— Przymocowac ptytke do rekonstrukgji do fragmentu dystalnego

— Sprawdzi¢ dopasowanie gtowy ktykcia i wydrazenia stawowego zapewniajac, ze
ilos¢ wolnego miejsca jest wystarczajaca na naturalny dysk stawowy lub przeszczep
z tkanki miekkiej

Petne instrukcje uzycia mozna znalez¢ w technice chirurgicznej systemu dodatkowego
do gtowy ktykcia firmy Synthes.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez przeszkolonego lekarza
Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego uzycia pro-
duktow firmy DePuy Synthes. Zalecane jest uzyskanie instrukcji od chirurga majacego
doswiadczenie w obstudze tych produktow.

Przetwarzanie/powtoérne przetwarzanie implantu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantow i powtérnego przetwar-
zania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w bro-
szurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadow
opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”, ktéry mozna
pobrac ze strony:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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