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Instrukcja obstugi

Zestaw srub IMF

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych 36.000.325. Nalezy upewni¢ sie, Zze posiada sie wiedze na temat
odpowiedniej techniki operacyjnej.

Sruby IMF firmy Synthes posiadaja otwory przelotowe wzdtuz wiasnej osi oraz rowek
odciazajacy na obwodzie, w ktérych umieszcza sie drut lub elastyczne paski. Sruby IMF
to Sruby samowiercace o $rednicy 2,0 mm i sg dostepne z gwintami o dtugosci od 8 mm
do 12 mm. W szczece i zuchwie umieszcza sie¢ przynajmniej cztery sruby (2+2). Szczeki
utrzymywane sa w zgryzie za pomoca petli drutdw taczacych pary srub w szczece i
zuchwie.

Materiat(y)

Implant(y): Materiak(y): Norma(y):
Sruby: Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Drut w zwoju: Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1

Przeznaczenie
Tymczasowa, okotooperacyjna stabilizacja zgryzu u dorostych.

Wskazania

— Proste ztamania kosci szczekowych i zuchwy bez przemieszczen
— Zabiegi ortognatyczne

— Do uzytku tymczasowego podczas gojenia kosci

Przeciwwskazania

— Ztamania wieloodtamkowe i/lub z przemieszczeniami
— Niestabilne, rozkawatkowane tuki szczeki lub zuchwy
Ztozone ztamania kosci szczekowych i zuchwy

— U dziedi

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegow chirurgicznych, moga
wystapic¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo, iz moze wystapic
wiele reakgji, niektore 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 migkkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne
uposledzenie uktadu mig$niowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe
czucie spowodowane obecnoscig urzadzenia, reakcje alergiczne lub nadwrazliwos¢,
skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie
urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony zrost kosci,
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia
Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia to miedzy innymi:

Pekniecie sruby w trakcie operacji, poluzowanie/wyciagniecie sruby, eksplantacja, bol,
krwiak, zakazenie

Ostrzezenia

Te urzadzenia mogg ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas
gdy to chirurg musi podjac ostateczna 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.

Urzadzenia medyczne zawierajgce stal nierdzewna moga wywotywac reakcje
alergiczna u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.

Urzadzenie sterylne

STERILE Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

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

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integralnosc
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku
Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane
ponownie.

Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku
stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac¢ obrazeniami lub
$miercig pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt
skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie
powinien 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 naprezen wewnetrznych, ktére moga byc
przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nadliczbowe, niewyrzniete i rozwijajace sie zeby moga by¢ obecne i nalezy potwierdzi¢
ich obecno$¢ lub brak za pomoca odpowiednich zdje¢ rentgenowskich. Sruby
szczekowe nalezy umiesci¢ 5 mm nad korzeniami zebdw.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby zidentyfikowac i unika¢ korzeni ktow
oraz nerwu brodkowego.

W przypadku gestej kosci korowej konieczne moze by¢ wstepne wywiercenie otworu
za pomoca wiertta 1,5 mm.

W wyniku naprezenia wywieranego na druty istnieje ryzyko poluzowania sie drutu lub
sruby, jesli zostana pozostawione po zakonczeniu operacji. W czasie oceny
pooperacyjnej nalezy dokfadnie monitorowac drut i $rube pod tym katem i naciagnac,
jesdli bedzie to konieczne.

Zbytsilne naciggniecie drutéw moze doprowadzic¢ do obrotu segmentéw i zaktécenia
redukgji. Nalezy sprawdzi¢, czy ztamanie jest odpowiednio zredukowane przy dolnej
krawedzi.

Informacje na temat rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie 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 eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
rozszerzyt sie okoto 31 mm od konstrukgji w trakcie skanowania za pomocg echa
gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty w oparciu o system rezonansu
magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie znorma ASTM
F 2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 13,7 °C(1,5 T) oraz 6,5°C (3 T)
w warunkach rezonansu magnetycznego za pomocg impulséw fal radiowych
(przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 2 W/kg na
15 minut).

Srodki ostroznosci: Wyniki podane powyzej bazujg na badaniu nieklinicznym.
Rzeczywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikdéw
innych niz SAR i czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwroci¢
szczegdlng uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne 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 zabiegdw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Generowany wspotczynnik swoistego tempa
pochtaniania energii (SAR) nalezy mozliwie najbardziej zredukowac.

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



Obrobka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji parg wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdjg¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna 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

— Okredli¢ liczbe i lokalizacje $rub.

— Zlokalizowac korzenie zebow w szczece.

— Whkrecic¢ srube w szczeke

— Whkreci¢ druga $rube w zuchwe 5 mm ponizej i w bok lub do srodka wzgledem
korzenia kfa. W przypadku umieszczania srub w zuchwie ponizej i w bok wzgledem
korzenia kfa, nalezy zachowac szczegolna ostroznos¢, aby zidentyfikowac i unikng¢
nerwu brodkowego.

— Whkreci¢ przynajmniej dwie dodatkowe s$ruby po przeciwnej stronie, jedna w
szczece i jedng w zuchwie.

— Witozyc drut przez otwory przelotowe w $rubach w szczece i po przeciwnej stronie
w zuchwie.

— Ustawic zgryz.

Dokreci¢ druty.

— Sprawdzic stabilno$¢ i zagwarantowac, ze podczas naciggania drutow nie powstat
zgryz otwarty tylny.

Przetwarzanie/powtorne uzycie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i powtérnego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w
broszurze ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu
przyrzadéw opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzaddw wieloczesciowych”, ktory
mozna pobrac ze strony
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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