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Upute za koristenje

Sustav COMPACT MIDFACE za fiskiranje ploc¢icom i vijkom:

Sustav Compact Midface

Kompaktne orbitalne ploce

Molimo prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, brosuru tvrtke Synthes
,Vazne informacije” i odgovarajuce kirurske tehnike za Compact Midface
(DSEM/CMF/0316/0121).

Compact Midface, orbitalne ploce i ortognatski sustavi nude sirok spektar ploca ra-
zlicitih veli¢ina, duZina i debljina te vijaka implantata. Svi implantati mogu se dobiti u
sterilnim ili nesterilnim pakiranjima.

Materijal(i)

Dijelovi: Materijal(i): Norma/norme:
Plocice: Titanij (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13
Vijci: Titanij (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13
TAN (Ti-Al6-Nb7) ISO 5832-11: 2014
ASTM F1295-11
Namjena

Implantati (plocice i vijci) i instrumenti za njihovo postavljanje koriste se za lijecenje
traume i rekonstrukciju kostiju kraniofacijalne regije.

Indikacije
Kompaktni sustavi koriste se za selektivne traume kostiju srednjeg dijela lica i kranio-
facijalne regije, u kraniofacijalnoj kirurgiji i ortognatskoj kirurgiji srednjeg dijela lica.

Orbitalne ploce indicirane su za lijecenje traume i rekonstrukciju kostiju kraniofacijal-
nog kostura. Specificne indikacije:

— Orbitalne frakture donjeg zida ocne Supljine,

— frakture medijalnog zida ocne 3upljine, i

— kombinirane frakture dna i stijenki ocne supljine.

Kontraindikacije
Uporaba sustava kontraindicirana je u podrucjima s aktivnom ili latentnom infekcijom
ili nedovoljnom kvalitetom ili kolicinom kosti.

Opce nezeljene nuspojave

Kao i kod svih drugih velikih kirurskih zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave i nezel-
jeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe ucinci. Mogu, tromboza, embolija, infekcija, ostecen-
je Zivca i/ili korijena zuba ili oStecenje ostalih kriticnih struktura ukljucujudii krvne Zile,
prekomjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje
oziljaka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet
zbog prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave povezane
sa stréanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lose
spajanje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moze imati pucanje im-
plantata i ponovnu operaciju.

Negativne nuspojave specificne za uredaj

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj ukljucuju, ali nisu ogranicene na:

— otpustanje, savijanje ili pucanje uredaja

— nevezanje, lo3e vezanje ili odgodeno vezanje moZe za posljedicu imati pucanje im-
plantata

— bol, neugodu ili abnormalan osjet zbog prisustva uredaja

— Nepovoljna reakcija tkiva/nadrazenost mekog tkiva

— Lokalna infekcija/sustavna infekcija

— Ostecenja vitalnih organa, okolnih struktura i/ili mekog tkiva

— OStecenje perifernih Zivaca

— Ostecenje kostiju, fraktura kostiju i/ili nekroza kostiju

— Ozljeda korisnika

Sterilni uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno prije
uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili obrada (npr. ¢iS¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati struk-
turu uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze
izazvati kontaminaciju, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala s jednog paci-
jenta na drugog. To za posljedicu moZze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima treba zbrinuti
u skladu s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neo3teceni, implantati mogu
imati mala oStecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor
materijala.

Upozorenja

— Naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (ako su izlozene prekomjernoj sili
ili se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike).

— Kirurg je taj koji donosi kona¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju
rizika koje takvo uklanjanje predstavlja za pacijenta. Medutim, kad god je to moguce
i prakti¢no izvedivo za pacijenta, vadenje slomljenog dijela se svakako preporucuje.

Mjere opreza

— Lijecnici trebaju obavijestiti svoje pacijente o ogranicenjima opterecenja implantata
i razviti plan postoperativnog ponasanja i povecanja tjelesnog opterecenja.

— Potvrdite da je pozicija plocice, svrdla i vijka dovoljno odmaknuta od Zivaca, zame-
taka i/ili korijena zuba, ruba kosti i ostalih kriti¢nih struktura.

— Potvrdite da je pozicija plocice, svrdla i vijka dovoljno odmaknuta od Zivaca, zame-
taka i/ili korijena zuba, ruba kosti i ostalih kriti¢nih struktura.

— Brzina kod busenja ne bi nikada trebala premasivati 1800 o/min, narocito kod gus-

tih, ¢vrstih kostiju. Veca brzina busenja moze izazvati:

— kostanu nekrozu izazvanu toplinom,

— opekline mekog tkiva,

— preveliku rupu, zbog Cega sila izvla¢enja moZze biti smanjena, vijci se u kosti mogu
lakSe olabaviti, fiksacija moZe biti suboptimalna i/ili bit ¢e potrebno postaviti do-
datne vijke.

Pazite da se navoj plocice ne osteti svrdlom.

— Uvijek ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kostiizazvano toplinom.

Uvijek isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke tkiva preostale od postup-

ka implantacije.

Tijekom budenja uvijek isperite i usisite kako bi se izbjeglo toplinsko o$tecenje kosti

te kako bi se osiguralo da svrdlo bude koncentricno u odnosu na rupu plocice.

Ispiranje osigurava uklanjanje mogucih ostataka tkiva preostale od postupka

implantacije.

— Prijebusenja se uvjerite daduljinaipromjer svrdla odgovaraju odabranoj duzinu vijka.

— Tijekom busenja budite pazljivi kako ne biste ostetili, zahvatili ili rastrgali meko tkivo
pacijenta ili ostetili kriticne strukture, Zivce ili korijen zuba.

— Kako bi utvrdio primjerena koli¢ina vijaka potrebna za postizanje stabilizacije, kirurg
treba analizirati veli¢inu i oblik frakture.

— Izbjegavajte oblikovanje implantata na mjestu postavljanja jer se na taj nacin implan-
tat moze loSe postaviti i/ili imati ucinak posteriornog privjesnog spoja.

— Vrhom instrumenta rukujte paZzljivo i a istroSene oStre instrumente odlozite u odo-
breni spremnik za zbrinjavanje o3trog otpada.

— Meko tkivo zastitite od ostrih rubova.

Ukoliko je potrebno oslikavanje obrisa, kirurg treba izbjegavati savijanje uredaja na

otvoru vijka.

Izbjegavajte ostra savijanja te viSestruka i obrnuta savijanja jer to povecava opasnost

od loma implantata.

Potvrdite duljinu vijaka prije implantacije.

— Vijke pazljivo stegnite. Primjena prevelikog zakretnog momenta na vijke moze izaz-
vati deformaciju vijke ili plocice ili razdvajanje kosti. Ako se kost oguli, uklonite vijak
iz kosti i zamijenite ga vijkom za slucajeve nuzde.

Za fiksaciju kranijalnog predjela se primjenjuju sljedece mjere opreza:

Kako bi utvrdio primjerenu koli¢inu fiksacije za postizanje stabilizacije, kirurg treba
analizirati veli¢cinu i oblik frakture ili osteotomije. Kod popravljanja osteotomije
DePuy Synthes preporucuje najmanije tri plocice. Dodatna fiksacija preporucuje se radi
osiguravanja stabilizacije velikih prijeloma i osteotomija. Kada za velika o$tecenja
koristite mrezu, preporucuju se dodatni vijci za fiksaciju.



Kombiniranje medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koriStenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Informacije o snimanju magnetnom rezonancijom (MRI)

Moment za snimanje magnetskom rezonancijom,

Zakretni moment, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06,

ASTM F 2052-06e1 i ASTM F2119-07

Neklini¢ko ispitivanje najgoreg scenarija na 3 T sustavu snimanja magnetskom rezo-
nancijom (MRI) nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture eksperi-
mentalno mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine 5,4 T/m.
Najvedi artefakt slike Sirio se otprilike 20 mm od strukture tijekom snimanja pomocu
gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je provedeno na 3 T sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom.

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s ASTM F 2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do pov-
ecanja temperature za 9,3°C (1,5 T) i 6°C (3 T) u uvjetima za snimanje magnetskom
rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF) zavojnice (prosjecna
specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2 \W/kg u trajanju od 15 minuta).

Mjere opreza:

Ranije navedena ispitivanja oslanjaju se na neklinicka ispitivanja. Stvarni porast tem-

perature ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i vremena primjene radijske

frekvencije.

RF primjena. Stoga preporucujemo posebnu pozornost obratiti na sljedece:

- Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se temeljito
pratiti, za slu¢aj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijente kod kojih je naruSena vlastita termoregulacija tijela ili osjet boli ne bi tre-
balo podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koritenje sustava
magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jacinom polja. Specifi¢na stopa apsorpcije
(SAR) koja se koristi treba biti $to je moguce manja.

— Koristenje sustava ventilacije moze nadalje doprinijeti smanjenju porasta tempera-
ture tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koriStenja u
kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja odstranite cijelo originalno pakiran-
je. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite up-
ute za Ciscenje i sterilizaciju navedene u brosuri tvrtke Synthes ,Vazne informacije”

Posebne upute za rad

Popravak i rekonstrukcija traume:
IzloZite i umanijite frakturu
Odaberite i pripremite implantate
Izradite obris plocice
Pozicionirajte plocu

Pred-busenje i umetanje vijka

ueWN =~

Orbitalne ploce:
1. Odaberite oblik plocice
2. Plocicu prilagodite kosti
3. Izbusite rupu
4. Plocicu ucvrstite na kost

Fiksacija plocice Le Fort I:

1. Odaberite oblik plo¢e nakon potpune osteotomije i nakon ustanovljavanja
polozaja novih Celjusti

2. Plocicu prilagodite kosti

3. Izbusite rupu

4. Plocicu ucvrstite na kost

Detaljne informacije o koracima kirurske tehnike potraZite u Kirurskoj tehnici
(DSEM/CMF/0316/0121).

Ovaj aparat smije koristiti samo stru¢no osposobljeni lije¢nik

Ovaj opis sam po sebi nije dovoljna osnova za izravnu uporabu proizvoda DePuy Synthes.
Kod rukovanja ovim proizvodima svakako se preporuca slijediti upute kirurga iskusnog u
rukovanju ovim proizvodima.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu uporabu,
ladice instrumenata i sluCajeve navedene su u broduri ,VaZzne informacije” tvrtke
Synthes. Upute za sastavljanje i rastavljanje visedijelnih instrumenata ,Rastavljanje
instrumenata sastavljenih od vise dijelova” mogu se preuzeti na adresi
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
www.depuysynthes.com/ifu
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