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Hasznalati utasitas

Allkapocslemez- és csavarrendszer, kompakt:
— COMPACT 2.0 LOCK Mandible (dllkapocs)
— COMPACT 2.4 UniLOCK

Kérjik, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznélati utasitast, a
DePuy Synthes ,Fontos tdjékoztatds” brosurajat, valamint az idevagd, a
Compact2.0LOCKMandible (4llkapocs) eszkdzre vonatkozd DSEM/CMF/0115/0051
szamu, valamint a Compact 2.4 UniLOCK eszkdzre vonatkozdé DSEM/
CMF/0216/0115 szamd, a sebészeti technikdkat bemutaté dokumentumot. Gon-
doskodjon a megfeleld sebészeti technikakban valé jartassagarél. A Synthes allka-
pocslemez- és csavarrendszer tobb, kilonféle lemezeket kinalé rendszerbdl all,
melyek a beteg anatémiai sziikségleteihez idomulo, kilonféle alaku és méret( le-
mezeket tartalmaznak. Mindegyik rendszert Ugy tervezték, hogy a megfelel6 csa-
varokkal lehessen hasznélni, melyek a beteg anatomiai szikségleteinek megfe-
lel6en kulonbozd atmérdvel és hosszal kaphatok.

Anyag(ok)

Alkatrész(ek) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Lemezek: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13
Csavarok: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13

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

Rendeltetésszerii hasznalat

A Synthes Compact allkapocslemez- és csavarrendszer oralis és maxillofacialis se-
bészet, trauma, helyreallitd mutét, valamint orthognath mutét (a dentofacialis de-
formitasok sebészeti korrekcidja) soran javallott.

Javallatok

Trauma: mindenféle torés, elégtelenséghdl fakado torés, valamint instabil és
fertézott allkapocstérés.

Helyreallito mtét: osteosynthesis athidalasa csontgrafttal vagy anélkil, elsédleg-
es, illetve masodlagos helyreallitasokhoz (tumorrezekciok, pseudoarthrosis).
Orthognath m{tét: a maxillat és az allat érint6 szelektiv orthognath mdtét.

A COMPACT 2.0 LOCK Mandible (allkapocs) alkalmazasa allkapocssérulések, or-
tognath mdtét, valamint a microvascularis csontgraftokkal végzett helyredllitd
mUtétek esetén javallott.

A COMPACT 2.4 UniLOCK alkalmazasa szilankos térés, hianyossagbol fakado
torések, instabil és fertozott allkapocstdrések, osteosynthesis athidalasa csont-
grafttal vagy anélkl, valamint elsodleges, illetve masodlagos helyreallitasok (tu-
morrezekciok, pseudoarthrosis) esetén javallott.

A UniLOCK helyreéllité lemez 2.4 condyluscsuicesal az allkapocscsonton 1évé con-
dylus ideiglenes rekonstrukcidjara javallott az allkapocscsont-condylus eltavolitasat
igénylé ablativ mitéten atesd paciensek esetén.

Ellenjavallatok
— A COMPACT 2.0 LOCK Mandible (allkapocs) alkalmazasa microvascularis csont-
graftok nélkiil végzett helyreallitd mitétek esetén ellenjavallott.
— A UniLOCK 2.4 helyreallitd lemez condylaris csuccsal ellenjavallott a kovetkezd
esetekben:
— allando protetikus eszkozként;
— olyan betegek szdmaéra, akik temporomandibularis izileti betegségben (TMB)
szendvednek;
— olyan betegek szamadra, akik temporomandibularis iztleti (TMI) sértlést szen-
vedtek el.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockaza-
tok, mellékhatasok és nemkivanatos események léphetnek fel. Noha sokféle reak-
ci¢ fordulhat eld, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek:

az érzéstelenitésbdl és a paciens pozicionalasabol fakadod problémak (pl. émelygés,
hanyas, neurologiai kdrosodasok stb.), trombozis, embdlia, egyéb fontos képletek
— ideértve a véredényeket is — fertzése vagy sértilése, tulzott vérzés, lagyszovetek
sériilése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis
rendszer funkciondlis karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti rendellenes
vagy diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudorodasa
miatti mellékhatasok, az eszk6z meglazuldsa, meghajlasa vagy torése, nem meg-
felel6 csontegyestilés, elmaradt vagy késleltetett csontegyestilés, amely az im-
plantatum téréséhez, illetve Ujboli mitéthez vezethet.

Az eszkozzel 6sszefliggé nemkivanatos események

Az eszkdzzel 6sszefliggd nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az

aldbbiak lehetnek:

— az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy térése;

- elmaradt csontegyestilés, nem megfeleld vagy késleltetett csontegyesiilés, ame-
ly az implantatum torését eredményezheti;

— az eszkoz jelenléte miatti fajdalom, diszkomfort vagy rendellenes érzet;

- fert0zés, ideg- és/vagy foggyokérseériilés és fajdalom;

- a lagyszovetek irritacidja, felszakadasa vagy az eszkdz borén keresztili el-
mozdulasa;

— allergias reakciok alapanyag-6sszeférhetetlenség miatt;

- a keszty( szakadasa vagy felhasznalo altali kilyukasztasa;

— a graft meghibasodasa;

— korlatozott vagy csékkent csontndvekedés;

— vér (tjan terjedd kérokozok lehetséges atvitele a felhasznaléra;

— a pdciens sérilése;

- alagyszovetek hé indukalta sértlése;

— csontelhalas;

— paresthesia;

- fogvesztés;

— a condylaris csucsimplantatumnak a sebészeti technikabdél fakadé nem megfe-
lel6 elhelyezése az ellenoldali iziilet rendellenes mikodéséhez és/vagy lehetség-
es nyilt harapasos deformalédashoz vezethet.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozve-
tlendil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.
Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagoléas sérulés-
mentességét. Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérdilt.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

A rendeltetésiik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos tjrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznélas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodasat eredményezheti,
ami a paciens séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa vagy feltjitasa szenny-
ezddési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertilnek 4t az egyik paciensrol egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feldjitani. Tilos ismét felhasznalni a vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazé anyagokkal szenny-
ezett barmilyen DePuy Synthes implantdtumot; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
felelGen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré
hibdk és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések

— Az eszkdz6k mitét kdzben tulzott eréhatasra vagy az ajanlottol eltérd sebészeti
technika alkalmazasa esetén eltoérhetnek. Habér a kapcsolddo kockazatok tekin-
tetében a végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a toérétt darab el-
tavolitasarol, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szem-
pontjabol praktikus, a torott darabot tavolitsak el.

- Tartsa szem elGtt, hogy az implantatumok nem olyan erések, mint a természetes
csont. A jelentds terhelésnek kitett implantatumok meghibasodhatnak.

A UniLOCK 2.4 condylaris csuccsal ellatott helyreallité lemezekkel kapcso-

latos figyelmeztetések:

— A lemezek alkalmazasa nem javallott tart6s helyredllitdshoz.

- Alemezeket lagyszovetes illesztéfellettel kell alkalmazni, amely lehet az eszkéz
condylaris eleme és a csont kozott elhelyezett természetes izlleti porckorong
vagy egy lagyszévetes graft. Kerilni kell az eszkéz condylusra helyezend6 eleme
és a természetes fossa glenoidalis képlet, azaz a fém és csont kozotti kozvetlen
érintkezést. Amennyiben nincsen jelen lagyszovet, az eljaras ellenjavallt.

- Az implantatumoknak a sebészeti technikabol fakadd nem megfelel6 elhely-
ezése az ellenoldali iziilet rendellenes mikodéséhez vezethet. Kilén figyelmet
kell forditani a lemez fligg6leges elhelyezésére a fossaban. A fiiggdleges helyzet
megvaltoztatasa ,nyitott harapas” elvaltozast eredményezhet.

- Alemezek felhelyezése nem szolgélhatja a teljes funkcionalitas helyreallitasat.

— Elképzelhetd, hogy a protézis nem birja ki a normélis harapéasi erdket.



Ovintézkedések

- A mUtét megkezdése elGtt ellendrizni kell az eszk6zok kopasat és sériiléseit.

— Kerdilni kell a visszahajlitast, mert gyengitheti a lemezt, és az implantatum idé
el6tti meghibasodasahoz eredményezheti.

— Kertilje az éles hajlitast. Eles hajlitast jelent egy egyszeri >30 fokos , a sikbol kiu-
gré hajlitas is, két egymas melletti lyuk kozott.

— Kertlje lyukak furasat az ideg vagy a foggyokér folé. Ha a lemezt ideg vagy
foggyoker folétt kell elhelyezni, monokortikalisan furjon, és hasznalja a megfe-
lel6 furot, Gtkozével.

- A miszerek hegye és az implantatum szélei élesek lehetnek, ezért ezeket 6va-
tosan kell kezelni, és hasznalat utan az éles targyak gyUjtéedényébe kell ket
helyezni.

- Védje meg a lagyszoveteket a lemezek levagott széleitdl.

— A furasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc se-
bességet, kiléndsen strl, kemény csontozatban. A magasabb furasi sebesség a
kévetkezoket eredményezheti:

— hohatas miatt csontelhalds;

— alagyszovetek égése;

— tul nagy furat, amely kisebb huzéer6héz, a csavar csontban valé meg-
futasanak nagyobb valdszinlségéhez, nem megfeleld régzitéshez és/vagy
slirg6sségi csavarok behelyezéséhez vezethet.

— Kertlni kell a lemezmenetek kérositasat a furéval.

— A csont hosérilésének elkertlése érdekében furas kézben mindig irrigalni kell.

— A belltetés vagy eltavolitds soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében mindig irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

— A csavarokat szabalyozottan kell meghuzni. A csavarokra kifejtett tulzott nyo-
maték a csavar vagy lemez deformdlédasat okozhatja, illetve csontkopédshoz
vezethet.

— Amennyiben nem alkalmaz vascularizalt csontgraftot, egy 2,4 mm-es UniLOCK
lemezt vagy nagyobb rendszert kell hasznalni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A DePuy Synthes az egyéb gyartok altal biztositott eszkézokkel valo Gssze-
férhetGséget nem vizsgélta, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi ktelezettséget
vagy felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet,

forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozé forgatokényv 3 teslas MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozdulasat a magneses mezé kisérletben mért
5,4 T/m erbsségl lokalis indukciévektor gradiense esetén. A legnagyobb kép-
mitermék kb. 31 mm-rel nydlt tal a modelltdl gradiens echo (GE) vizsgalat
hasznélataval végzett szkennelésnél. A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiéfrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatékonyv nem klinikai elektromagneses és
hészimulaciéi 13,7 °C (1,5 T) és 6,5 °C (3 T) hdmérséklet-ndvekedéshez vezettek
RF-tekercsek hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi kérilmények kozott (a teljes
testre 4tlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens tényleges homérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szdmos egyéb

tényez6tdl is fligg. Emiatt ajanlatos kilénésen odafigyelni az alabbiakra:

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

— A hGszabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd betegeket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

- VezetOképes implantatumok jelenlétében altalaban alacsonyabb térerdsségu
MR-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét
(SAR) a lehet6 legalacsonyabb szintre kell csdkkenteni.

— A szelléztetGrendszer hasznalata is hozzajarulhat a
emelkedésének mérsékléséhez.

testhémérséklet

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril allapotban szallitott DePuy Synthes termékeket a m(téti felhasznalas
el6tt meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gozsterilizalas elott tegye a terméket jovahagyott csoma-
goldanyagba vagy edénybe. Kovesse a DePuy Synthes ,Important Information”
(,Fontos tajékoztatas”) ciml brosurajaban talalhatéd tisztitasi és sterilizalasi
utasitasokat.

Kilonleges miitéti utasitasok

1. Tarja fel a régzitendd tertletet normal sebészeti eljarast alkalmazva.
Sérilés esetén a szlkséges mértékben reponaini kell a torést.

2. Vélassza ki és készitse el6 az implantatumokat

3. Vagja le a lemezt (opcionalis)

4. Vélassza ki és formazza meg a hajlitomintat

5. Alakitsa ki a lemez hajlatait

6. Poziciondlja a lemezt, és valassza ki a csavarokat

7. Furja ki az elsé lyukat

8. Mérje meg a csavar hosszat

9. Helyezze be az els csavart

10. Alakitsa ki a furatokat, és helyezze be a megmaradt csavarokat

Opcionalis lépések csontrezekcioé esetén
11. Végezze el a mandibula resectiojat

12. Poziciondlja Ujra az implantatumokat
13. Helyezze el a csontgraftot

Kiilénleges miitéti utasitasok condylaris cstuccsal ellatott 2.4 helyreallité
lemezekhez

14. Allapitsa meg a mUtéti megkozelitést

15. Mérje meg a ramus magassagat

16. Valassza ki és jelolje ki a lemez hajlatait

17. Poziciondlja a condyluscsucsot

18. Pozicionédlja a lemezt

19. Helyezze be a csavarokat

20. Ellendrizze a kivant rogzitést

21. Zéarjale a bemetszést

A berendezést szakképzett orvos hasznalhatja

A jelen leirds ©6nmagdban nem biztosit elégséges hattérinformaciot a
DePuy Synthes termékek alkalmazasahoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasz-
talt sebész altali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, miszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a DePuy Synthes ,Important in-
formation” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurdjaban talalhatok. Az eszkézok
Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasokat tartalmazé , Dismantling multi-
part instruments” (,A tobbrészes eszkozok szétszerelése”) cimli dokumentum a
kévetkezo oldalrol télthetd le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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