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Hasznalati atmutato

COMPACT MIDFACE lemez- és csavarrogzité rendszer:

Compact Midface rendszer

Compact orbitalemezek

Kérjuk, hasznélat el6tt alaposan tanulméanyozza at a jelen hasznalati Utmutatdt, a Syn-
thes ,Important Information” (Fontos tajékoztatas) brosurajat, valamint a Compact
Midface sebészeti technikait (DSEM/CMF/0316/0121).

A Compact Midface, az orbitalemezek és az orthognath rendszer a kulonféle méretd,
hosszUsagu és vastagsagu lemez- és csavarimplantatumok széles valasztékat biztosit-
jak. Minden implantatum steril vagy nem steril csomagolasban érkezik.

Anyag(ok)

Alkatrészek: Anyag(ok): Szabvany(ok):

Lemezek: titan (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Csavarok: titan (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

Rendeltetésszerii hasznalat

Az implantatumok (lemezek és csavarok), valamint a hozzdjuk tartozé6 mdszerek
haszndlata a craniofacialis csontvaz sérulésének kijavitdsara és helyredllitdsara
javallott.

Javallatok

A kompakt rendszerek hasznalata az arckdzép és a craniofacialis csontvaz szelektiv
sérlilése, az arckdzép craniofacialis mitéte, valamint az arckdzép orthognath mitéte
soran javallott.

Az orbitalemezeket a craniofacialis csontvaz sérulésének kijavitaséara és helyreallitdsara
terveztuk. Specifikus javallatok:

— orbitafenék-torés;

— kozépsé orbitafaltdrés;

— kombinalt orbitafenék- és kdzépsé faltorés.

Ellenjavallatok
A rendszer ellenjavallott olyan helyeken torténé felhasznalas esetén, ahol aktiv vagy
lappango fert6zés vagy nem megfelelé mennyiség, illetve minéségl csont van jelen.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockazatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcio fordul-
hat el6, a leggyakoribbak az aldbbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérllések, neurologiai karosodasok stb.), trombozis, embolia, fertézés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb létfontossagu képletek sérilése —ideértve
a véredényeket —, tulzott vérzés, 1agyszOvetek sérilése — ideértve a duzzadast —,
rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis kdrosodasa, fajda-
lom, az eszkdz jelenléte miatti diszkomfort- vagy rendellenes érzet, allergia vagy
tulérzékenységi reakcidk, a szerelvények kidudorodasaval kapcsolatos mellékhatasok,
az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy megtorése, nem megfeleld, elmaradt vagy
késleltetett csontegyesulés, mely az implantatum torését eredményezheti, Ujboli
matét.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkdzzel Osszefliggé nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az alab-
biak lehetnek:

— az eszk6zO0k meglazuldsa, meghajldsa vagy torése;

— elmaradt, nem megfelel6 vagy késleltetett csontegyestlés, amely az implantatumok
torését eredményezheti;

az eszkdzok jelenléte miatti fajdalom, diszkomfort- vagy rendellenes érzet;

— nemkivanatos széveti reakcid vagy lagyszovet irritacidja;

— helyi vagy szisztémas fert6zés;

— létfontossdgu szervek, kornyezd képletek és/vagy lagyszovetek sérilése;

— periférias ideg sérilése;

— csont sérllése, torése vagy nekrézisa;

— felhasznalo sérulése;

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban tarolja, és csak kozvetlenul a
hasznalat el6tt vegye ki 6ket a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét és a steril csomagolads sérilés-
mentességét. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalds vagy feldjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasat eredményezheti, amely
a paciens sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Tovébba az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznédlasa vagy feltjitdsa szen-
nyezédési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertllnek at az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feltjitani. A vérrel, szévetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes im-
plantdtumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Még a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések

— Az eszkozodk hasznélat kdzben (tulzott eréhatdsra vagy az ajanlottdl eltéré sebésze-
ti technika esetén) eltérhetnek.

— Habar a kapcsolodo kockazatok tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell meg-
hoznia a t6rott darab eltavolitasarol, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az
adott paciens szempontjabdl praktikus, a torott darabot tavolitsék el.

Ovintézkedések

— Az orvosnak téjékoztatnia kell a pacienst az implantdtum terhelési korlatairdl, és
tervet kell kidolgoznia a beultetés utani viselkedésre és a fizikai terhelés novelésére.

- Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a lemez elhelyezkedése, valamint a furofej és a csa-
var hossza az idegek, fogcsirak és/vagy foggyokerek, a csont széle és mas fontos
képletek szamara megfelelé hézagot biztosit.

— Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a lemez elhelyezkedése, valamint a furéfej és a csa-
var hossza az idegek, a csont széle és mas fontos képletek szamara megfelel6 héza-
got biztosit.

— Afurési sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc sebességet,

kulénodsen sirl, kemény csontozatban. A magasabb furasi sebesség a kovetkezéket

eredményezheti:

— hdéhatas miatt csontelhalas;

— alagyszovetek égése;

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

KerulIni kell a lemezmenetek kérositasat a furoval.

— A csont hésérulésének elkerlése érdekében furas kézben mindig irrigalni kell.

— A belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében furas koz-
ben mindig irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

— A csont hésérulésének elkerlilése, a furdfej lemezfurathoz képest koncentrikus he-
lyzetének biztositasa, valamint a belltetés soran esetleg keletkezett tormelékek el-
tavolitasa érdekében furas kozben mindig irrigéljon.

— Furas el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a furdfej hossza és atméréje megfelel a
kivalasztott csavar hosszanak.

— Faras kozben vigyazni kell, nehogy megséruljenek, becsipédjenek vagy felszakad-
janak a paciens lagyszovetei, vagy karosodjanak a létfontossagu képletek, idegek
vagy foggyokerek.

— A szerkezet stabil rogzitéséhez szlikséges csavarok szamanak megéllapitasahoz a
sebésznek mérlegelnie kell a torés méretét és alakjat.

— KerUlje azimplantatum behelyezés utan (in situ) térténd hajlitasat, ezazimplantatum
nem megfeleld elhelyezkedését és/vagy a hatso konzol effektust eredményezheti.

— Amdszerek hegye éles lehet, ezért ezeket dvatosan kell kezelni, és hasznalat utan az
éles targyak gyUjtéedényébe kell ket helyezni.

— Védje meg a lagyszdveteket a lemezek levagott széleitdl.

— Ha forméazni kell a lemezeket, a sebésznek el kell kerilnie, hogy az eszkozt egy csa-
varfuratnal hajlitsa meg.

— Kerulje a tul nagy szogl hajlitasokat, valamint az ismételt hajtogatast, mivel ez
néveli az implantatum térésének kockazatat.

— A belltetés el6tt ellendrizze a csavar hosszat.

— A csavarokat szabalyozottan kell meghuzni. A csavarokra kifejtett tulzott nyomaték
a csavar vagy lemez deforméalodasat okozhatja, illetve csontkopéashoz vezethet. Ha
csontkopas kovetkezik be, tavolitsa el a csavart a csontbol, és cserélje ki stirg6sségi
csavarra.



A cranialis régidban valé rogzitésnél tartsa be a kovetkez6 ovintézkedéseket:
A stabilitdshoz szukséges megfeleld rogzités megallapitdsdhoz a sebésznek mérlegel-
nie kell a torés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes legaldbb harom
lemez alkalmazasat javasolja az osteotomiak kijavitdsdhoz. A nagy torések és osteoto-
midk stabilitdsdnak biztositasa érdekében tovabbi régzités javasolt. Amikor nagyobb
hidnyossagokat héléval fed el, tovabbi csavar javasolt a rogzitéshez.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

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

Az MR-vizsgalatra vonatkozé informaciok

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek

magneses rezonancias kérnyezetben az ASTM F2213-06,

ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozoé forgatékonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgato-
nyomatékot, sem annak elmozdulasdt a magneses mez6 kisérletben mért 5,4 T/m
er6sségu lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmditermék kb.
20 mm-rel nydlt tul a modelltdl gradiens echo (GE) vizsgélat hasznalataval végzett
szkennelésnél. A tesztelést 3 teslds MR-rendszerrel végezték.

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

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatdkdnyv nem klinikai elektroméagneses és hészi-
mulaciéi 9,3 °C (1,5 T) és 6 °C (3 T) hdmérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-tekercsek
hasznélataval eléallitott MR-képalkotdsi kdrulmények kozott (a teljes testre atlagolt fajla-
gos elnyelési tényezd (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 tényez6té!

is flgg. Emiatt ajanlatos kuléndsen odafigyelni az alabbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett pacienseket alaposan figyeljék meg
az észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabélyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedé betegeket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

— Vezet6képes implantdtumok jelenlétében altaldban alacsonyabb térerésségli MR-
rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényez6t (SAR) a le-
hetd legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

— Aszell8ztetérendszer hasznalata 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 g6zsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti cso-
magolast. GOzsterilizalas el6tt tegye a terméket jovahagyott csomagoldanyagba vagy
edénybe. Koévesse a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cimi
brosurajaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kiilénleges miitéti utasitasok

Sériilések kijavitasa és helyreallitasa:

Tarja fel a torést, és huzza 6ssze az altala okozott rést.
Valassza ki és készitse el az implantatumokat.
Formdazza meg a lemezt.

Poziciondlja a lemezt.

Végezze el az el6furast és a csavar behelyezését.
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Orbitalemezek:

1. Vélassza ki a kivant lemeztipust.
2. lgazitsa a lemezt a csonthoz.

3. Furja ki a lyukat.

4. ROgzitse a lemezt a csonthoz.

.Le Fort I” tipusu rogzités:

1. Alemez formajat a teljes osteotomia és a maxilla Uj helyzetének meghatérozasa
utan valassza ki.

2. lgazitsa a lemezt a csonthoz.

Furja ki a lyukat.

4. ROgzitse a lemezt a csonthoz.
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A sebészeti 1épések részletes leirdsat lasd a sebészeti technikdk dokumentumaban
(DSEM/CMF/0316/0121).

A berendezést szakképzett orvos hasznalhatja

A jelen leirds dnmagdban nem biztosit elégséges hattérinformdaciot a DePuy Synthes
termékek alkalmazasahoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt sebész dltali ok-
tatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkozok, miszertélcak és
tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes ,Important information”
(,Fontos téjékoztatds”) ciml brosurdjdban taldlhatdk. Az eszkozdk ossze- és
szétszerelésével kapcsolatos utasitdsokat tartalmazé ,Dismantling multipart
instruments” (, A tobbrészes eszkdzok szétszerelése”) ciml dokumentum a kdvetkezé
weboldalrol télthet6 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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