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Instrukcja uzytkowania

Compact System ptyt i srub przeznaczony do osteosyntezy zuchwy :
— COMPACT 2.0 blokowany do zuchwy
— COMPACT 2.4 Unilock

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument
firmy DePuy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace
technik operacyjnych systemu Compact 2.0 blokowanego do zuchwy DSEM/
CMF/0115/0051 i Compact 2.4 UniLOCK DSEM/CMF/0216/0115. Nalezy upewnic¢
sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej. Compact
System ptyt i Srub przeznaczony do osteosyntezy zuchwy firmy Synthes sktada sie
z szeregu systemow oferujacych ptytki o wielu ksztattach i rozmiarach, dzieki
ktérym mozna sprosta¢ potrzebom anatomicznym pacjenta. Kazdy system zostat
zaprojektowany do uzytku z odpowiednimi Srubami, ktére sa dostepne w wielu
Srednicach i dtugosciach, aby spetnic¢ potrzeby anatomiczne pacjenta.

Materiat(y)

Czes¢(-ci) Materiat(y) Norma(y)
Plytki: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13
Sruby: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11:2014 ASTM F1295-11

Przeznaczenie

Compact System ptyt i Srub przeznaczony do osteosyntezy zuchwy firmy Synthes
przeznaczony jest do chirurgii jamy ustnej i szczeki, urazéw, chirurgii rekonstrukcy-
jnej oraz chirurgii ortognatycznej (chirurgiczna korekcja deformacji zebowo-twar-
zowych).

Wskazania

Uraz: wszystkie ztamania, ztamania defektow i niestabilne oraz zakazone ztamania
zuchwy.

Chirurgia rekonstrukcyjna: taczenie osteosyntezy z lub bez przeszczepu kostnego,
zaréwno przy rekonstrukcji gtéwnej, jak i pomocniczej (resekcje guzéw, pseudoar-
troza).

Chirurgia ortognatyczna selektywna chirurgia ortognatyczna szczeki i podbrodka.
System COMPACT 2.0 BLOKOWANY do zuchwy wskazany jest w przypadku
urazdéw zuchwy, chirurgii ortognatycznej i rekonstrukcyjnej z uzyciem
mikronaczyniowych przeszczepow kostnych.

System COMPACT 2.4 UniLOCK wskazany jest w przypadku ztaman rozkawatkow-
anych, ztaman defektéw, niestabilnych i zakazonych ztaman zuchwy, taczenia os-
teosyntezy z uzyciem lub bez uzycia przeszczepdw kostnych, tak dla pierwotnych
jak i wtornych rekonstrukgji (resekcje guzéw, pseudoartroza).

Ptytka do rekonstrukgji UniLOCK 2.4 z systemem dodatkowym do gtowy ktykcia
jest wskazany do tymczasowej rekonstrukcji wyrostka ktykciowego zuchwy u pac-
jentéw przechodzacych ablacyjny zabieg chirurgiczny guza, wymagajacy usuniecia
wyrostka ktykciowego zuchwy.

Przeciwwskazania

— System COMPACT 2.0 Blokowany do zuchwy nie jest wskazany w przypadku
chirurgii rekonstrukcyjnej bez uzycia mikronaczyniowych przeszczepow
kostnych.

— Ptytka do rekonstrukcji UniLOCK 2.4 z systemem dodatkowym do gtowy ktykcia
nie jest wskazany:
— jako state uzupetnienie protetyczne
— U pacjentéw z choroba stawu skroniowo-zuchwowego (TMD)
— u pacjentéw z urazem stawu skroniowo-zuchwowego (TMJ)

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze
wystapi¢ wiele reakcji, niektére z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:
Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badz
obrazenia innych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne
krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowa-
cenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskom-
fort lub nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscia wyrobu, reakcje aler-
giczne lub nadwrazliwo$¢, skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu,
poluzowanie, wygiecie lub pekniecie wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak
zrostu kosci lub opéZniony zrost kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implan-
tu lub koniecznosci przeprowadzenia ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu to miedzy innymi:

- Poluzowanie, wygiecie lub pekniecie wyrobu

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

- BOl, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscia wyrobu

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

— Podraznienie tkanki migkkiej, pokaleczenie lub przemieszczenie wyrobu przez
skore

— Reakgje alergiczne wskutek niezgodnosci materiatu

- Rozdarcie rekawicy lub naktucie skéry uzytkownika

— Nieprzyjecie implantu

— Ograniczony lub uposledzony wzrost kosci

— Ryzyko przeniesienia patogendéw krwiopochodnych na uzytkownika

— Obrazenia pacjenta

— Uszkodzenie cieplne tkanki miekkiej

- Martwica kosci

— Parestezja

— Utrata zeba

- Nieprawidtowe umieszczenie gtowy ktykcia implantu moze prowadzi¢ do dysfunk-
Cji stawu przeciwstronnego i/lub potencjalnej deformacji ,,otwartego zgryzu"

Produkt sterylny

STERILE Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wol-
no 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 moga by¢ uzywane
ponownie.

Ponowne uzycie (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga naruszy¢ integral-
nos¢ strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu,
ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku st-
warza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub
$miercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy DePuy
Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/mate-
riatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo Zze implanty sa z pozoru
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen
wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia

— Po narazeniu na dziatanie nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej
techniki chirurgicznej wyroby te moga ulec uszkodzeniu w trakcie operacji. Pod-
czas gdy to chirurg musi podjac ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej
czesci na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czes-
ci, o ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

— Nalezy pamieta¢, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak rodzima kos¢. Implanty
poddane znacznym obciazeniom moga ulec uszkodzeniu.

Ptytka do rekonstrukcji UniLOCK 2.4 z systemem dodatkowym do gtowy

ktykcia, ostrzezenia:

— Ptytki nie sa przeznaczone do trwatej rekonstrukgji.

— Pltytki powinny by¢ uzywane w miekkiej tkance, albo naturalnym dysku
stawowym albo miekkiej tkance przeszczepu, miedzy ktykciem a koscia. Nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu metal-kos¢ pomiedzy elementem ktykcia pro-
duktu a naturalnym wydrazeniem stawowym. Jesli tkanka miekka jest nieobec-
na, procedura nie jest wskazana.

— Nieprawidtowe umieszczenie tych implantéw spowodowane zastosowana tech-
nika chirurgiczng moze prowadzi¢ do dysfunkgji stawu przeciwstronnego.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zagwarantowac, ze ptytka jest umieszczona
pionowo w wydrazeniu. Jesli ta pionowa pozycja ulegnie zmianie, moze to do-
prowadzi¢ do deformacji , zgryzu otwartego”.

— Plytki nie sa przeznaczone do zatadowania w celu wznowienia petnej funkcjo-
nalnosci.

— Proteza moze nie wytrzymac sit wystepujacych przy normalnym gryzieniu.



Srodki ostroznosci

— Przed rozpoczeciem zabiegu sprawdzi¢ przyrzady pod katem zuzycia i uszko-
dzen.

— Nalezy unikac¢ wyginania ptytki w przeciwna strone, poniewaz moze to ostabic
jej strukture i prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantu.

— Nalezy unika¢ zginania pod ostrymi katami. Zgiecia pod ostrym katem obejmuja
pojedyncze wygiecie pod katem >30 wzgledem ptaszczyzny pomiedzy dwoma
sasiednimi otworami.

— Nalezy unika¢ wiercenia otworéw w miejscu nerwu lub korzenia zeba. Jesli wy-
magane jest umieszczenie ptytki nad nerwem lub korzeniem zeba, nalezy naw-
ierci¢ monokortykalnie przy uzyciu odpowiedniego wiertta z ogranicznikiem.

- Koncoéwki urzadzenia oraz brzegi implantu moga by¢ ostre. Nalezy obchodzi¢ sie
z nimi ostroznie oraz wyrzuci¢ ostre odcinki do odpowiedniego pojemnika na
ostre przedmioty.

— Nalezy chroni¢ tkanke miekka przed przycietymi krawedziami.

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

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

— 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.

— Nalezy unikac uszkadzania gwintow ptytek wierttem.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby uniknac cieplnego usz-
kodzenia kosci.

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

— Sruby nalezy dokreca¢ w sposéb kontrolowany. Uzycie zbyt duzego momentu
dokrecania $rub moze doprowadzi¢ do deformacji sruby/ptytki lub zdzierania
kosci.

— Jesli stosuje sie przeszczep kosci nieunaczynionej, nalezy zastosowac ptytke
2,4 mm UniLOCK lub wiekszy system.

Kombinacje wyrobéw medycznych
Firma DePuy Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Moment obrotowy srodowiska rezonansu magnetycznego, przemieszcza-
nie i artefakty obrazu zgodnie z ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 oraz
ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego
ani przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymen-
talnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego 5.4 T/m. Najwiekszy arte-
fakt obrazu rozszerzyt sie okoto 31 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za
pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty w oparciu o
system 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 o 13,7°C (1,5 T) oraz 6,5°C
(3 T) w warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny
wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2W/kg na
15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR

i czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage

na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentdéw przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczuwania bolu.

— Pacjentéw o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach tem-
peratury nalezy wykluczy¢ z zabiegdéw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie sys-
temu MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspotczynnik absorp-
cji swoistej (SAR) nalezy mozliwie najbardziej zredukowd.

- Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

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

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1. Odstoni¢ obszar przeznaczony do stabilizacji, stosujac standardowe metody
dostepu chirurgicznego. W zaleznosci do potrzeb nalezy nastawi¢ ztamanie
lub zastosowa¢ odpowiednie postepowanie w przypadku urazéw.

Wybra¢ i przygotowac implanty

Obciac ptytke (opcjonalnie)

Wybra¢ i uformowac szablon wyginania

Dogia¢ ptytke

Ustawic¢ ptytke oraz wybrac Sruby.

Wywierci¢ pierwszy otwor

Zmierzy¢ dtugos¢ sruby

Wkreci¢ pierwsza srube

0. Wywierci¢ i wkreci¢ pozostate sruby
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Kroki opcjonalne w przypadku resekcji kosci
11. Dokonac resekcji zuchwy

12. Zmieni¢ pozycje implantow.

13. Natozy¢ przeszczep kostny

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi ptytek 2.4 do rekonstrunkgcji z
dodatkowym systemem do gtowy ktycia

14. Wybierz technike chirurgiczna

15. Zmierzy¢ wysokos¢ gatezi

16. Wybrac i uformowac ptytke

17. Ustawi¢ system dodatkowy do gtowy ktykcia

18. Ustawic ptytke

19. Wkreci¢ pozostate $ruby

20. Nalezy sprawdzi¢ uzyskanie pozadanej stabilizacji

21. Zamknac naciecie

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

Przetwarzanie/powtorne przetwarzanie implantu

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