Instrukcja uzytkowania

System ptyt i srub COMPACT MIDFACE przeznaczony do

osteosyntezy

Niniejsza instrukgj yCia nie jest przeznaczona

do dystrybucji na terenie Standw Zjednoczonych

Instrukcje moga ulec zmianie;
najbardziej aktualna wersja kazdej z
instrukcji jest zawsze dostepna online.
Wydrukowano dnia: Oct 14, 2016

(§) DePuySynthes

ne. SE_530430 AE 09/2016

© Synthes GmbH 2016.  Wszelkie prawa zastrzezo



Instrukcja uzytkowania

System ptyt i srub COMPACT MIDFACE przeznaczony do osteosyntezy:

Kompaktowy system do twarzoczaszki

Kompaktowe ptytki do oczodotow

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy Synthes ,Wazneinformacje” orazodpowiednie dokumenty dotyczace kompaktowych
technik operacyjnych osteosyntezy twarzoczaszki (DSEM/CMF/0316/0121).

Kompaktowy system do twarzoczaszki, ptytki do oczodotéw oraz systemy ortogmatyczne
oferuja szeroki wybor wielkosci, dtugosci oraz grubosci ptytek i $rub implantu. Wszystkie
implanty sa oferowane w opakowaniu wyjatowionym lub niewyjatowionym.

Materiat(y)

Czesci: Material(y): Norma(y):

Ptytki: Tytan (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Sruby: Tytan (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

TAN (Ti6AI7Nb) ISO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

Przeznaczenie
Implanty (ptytkii $ruby) oraz powiazane z nimi narzedzia przeznaczone sg do naprawy
urazow i rekonstrukgcji uktadu kostnego twarzoczaszki.

Wskazania

Systemy kompaktowe sg wskazane w przypadku selektywnych urazow twarzoczaszki
i uktadu kostnego twarzoczaszki, chirurgii twarzoczaszki i chirurgii ortognatycznej
twarzoczaszki.

Ptytki do oczodotow przeznaczone sg do uzycia w naprawie urazéw i rekonstrukcji
ukfadu kostnego twarzoczaszki. Szczegolne wskazania:

— ztamania dna oczodotu,

— ztamania sciany przysrodkowej oczodotu, oraz

— ztozone ztamania dna i sciany przysrodkowej oczodotu.

Przeciwwskazania
Systemy sg przeciwwskazane do uzycia w obszarach objetych aktywnym lub utajonym
zakazeniem lub przy niewfasciwej ilosci badz jakosci kosci.

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegow chirurgicznych, moga wystapic¢
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakcji, niektdre z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, 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, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie
ukfadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie
spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne lub nadwrazliwos¢, skutki
uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie
urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do
pekniecia implantu, konieczno$¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu to miedzy innymi:

— Poluzowanie, wygiecie lub pekniecie wyrobow

— Brak zrostu, nieprawidtowy zrost lub opdzZniony zrost, mogacy prowadzi¢ do
pekniecia implantéw

— B, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscig wyrobow

— Niepozadana reakcja tkanki/podraznienie tkanki miekkiej

— Zakazenie miejscowe/zakazenie ogdlnoustrojowe

— Uszkodzenie organdw, otaczajacych narzaddw oraz/lub tkanek migkkich

— Uszkodzenie nerwow obwodowych

Uszkodzenie kosci, ztamania oraz/lub martwica

- Uraz uzytkownika

Produkt sterylny

STER“_E 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
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga naruszyc
integralnos¢ strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu,
ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub smiercia pacjenta.

Ponadto, ponowne uzycie lub powtérna sterylizacja produktéw jednorazowego
uzytku stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia
materiatu zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami
lub $mierciag pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezed wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia

— Omawiane urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na
dziatanie nadmiernych sitlub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej.

— Podczas gdy to chirurg musi podjg¢ ostateczna decyzje dotyczacg wyjecia peknietej
czesci na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o
ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Srodki ostroznosci

— Lekarze powinni powiadomi¢ pacjenta o ograniczeniach obcigzenia implantéw oraz
opracowac plan pooperacyjny oraz zwigkszajacy mozliwos¢ fizycznego obciazenia.

— Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki, dtugos¢ wiertta i Sruby pozwalaja na
zachowanie odpowiedniego odstepu od nerwodw, zawiazkéw zebdw oraz/lub
korzeni zebow, krawedzi kosci oraz innych struktur krytycznych.

— Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki, dtugosc wiertta i $ruby pozwalaja na
zachowanie odpowiedniego odstepu od nerwdw, krawedzi kosci oraz innych
struktur krytycznych.

— Predko$¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w szczegdlnosci
przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki migkkiej,

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

— Nalezy unikac uszkadzania gwintéw ptytek wierttem.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego
uszkodzenia kosci.

— Nalezy zawsze zastosowac irygacje i odsysanie podczas wiercenia w celu usuniecia
odtamkoéw, ktére mogty powstac w czasie implantacji.

— Podczas wiercenia w celu unikniecia termicznego zniszczenia kosci nalezy zawsze
zastosowac irygacje oraz upewnic sie, ze wiertto jest koncentryczne w stosunku do
otworu w ptytce; irygacja zapewnia usuniecie odtamkoéw, ktére mogty powstac w
czasie implantacji.

— Upewnij sie, ze dtugos¢ wiertta oraz jego obwdd odpowiadaja wybranym
dtugosciom srub przed rozpoczeciem wiercenia.

— W trakcie wiercenia nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢, nie uwiezi¢ ani
nie rozerwac tkanki miekkiej pacjenta oraz nie uszkodzi¢ struktur krytycznych,
nerwow lub korzeni zebdw.

— Aby okresli¢ odpowiednig wielkos¢ mocowania zapewniajacego stabilno$¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii.

— Nalezy unika¢ wyginania implantu in situ, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego
wadliwego ustawienia i/lub efektu tylnego wspornika.

— Koncowki urzadzenia oraz brzegi implantu moga by¢ ostre, zatem nalezy obchodzic¢
sie z nimi ostroznie oraz wyrzucac ostre $cinki do odpowiedniego pojemnika na
ostre przedmioty.

— Nalezy chroni¢ tkanke miekka przed przycietymi krawedziami.

— Jedli wymagane jest ksztattowanie chirurg powinien unikac zginania urzadzenia w
miejscu otworu.

— Unika¢ ostrych zgig¢, powtarzalnych i odwracalnych zgie¢, poniewaz moga one
zwiekszyc ryzyki ztamania implantu.

— Potwierdz dtugos¢ sruby przez zatozeniem implantu.

— Sruby nalezy dokreca¢ w sposéb kontrolowany. Uzycie zbyt duzego momentu
dokrecania $rub moze doprowadzi¢ do deformacji sruby/ptytki lub zdzierania kosci. Jesli
kos¢ stanie sie naga, usun $rube z kosci oraz wymien ja korzystajac ze sruby awaryjnej.

Mocujac ptytki w rejonie czaszki zachowaj nastepujace srodki ostroznosci:
Aby okresli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajgcego stabilnos¢, chirurg
powinien wzia¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. W przypadku
napraw osteotomii firma DePuy Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech ptytek.
Zalecana jest dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i
osteotomii. W przypadku uzycia siatki dla wiekszych defektow zalecane jest uzycie
dodatkowych $rub do stabilizacji.



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

Informacje o rezonansie magnetycznym

Moment obrotowy i sSrodowisko rezonansu magnetycznego,
Przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z ASTM F 2213-06,

ASTM F 2052-06e1 oraz ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w Ssystemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani
przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
rozszerzyt sie okoto 20 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za pomoca echa
gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu
magnetycznego 3 T.

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

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 9,3°C (1,5 T) oraz 6°C (3 T) w
warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny wspoétczynnik
absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 2 \W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci:

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikdw innych niz SAR i czas

stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwroci¢ szczegolna uwage na
nastepujace kwestie:

— Zaleca sie dokfadne monitorowanie pacjentéow 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 wspoétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

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

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Naprawa i rekonstrukcja czaszki po urazach.
Odston i zminimalizuj zlamanie

Wybrac i przygotowac implanty

Dogig¢ ptytke

Ustawic ptytke

Przed wierceniem i wtozeniem ptytki

Ve WN =~

Ptytki do oczodotow

1. Wybrac ksztatt ptytki

2. Dopasowac ptytke do kosci
3. Wywierci¢ otwor

4. Przymocowac ptytke do kosci

Mocowanie ptytki Le Fort I:

1. Wybrac¢ ksztatt ptytki po wykonaniu osteotomii oraz ustaleniu nowej pozycji
szczeki

2. Dopasowac ptytke do kosci

3. Wywierci¢ otwodr

4. Przymocowac ptytke do kosci

Szczegotowe informacje na temat krokdw chirurgicznych mozna znalez¢ w dokumencie
dotyczacym techniki chirurgicznej (DSEM/CMF/0316/0121).

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

Przetwarzanie/powtérne przetwarzanie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantow i powtdrnego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w
broszurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu
przyrzadéw opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzaddéw wieloczesciowych”,
dostepnym do pobrania ze strony:
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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