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Instrukcja stosowania

Wyréb produkowany na zamowienie, frezowana ptytka do zuchwy TRUMATCH®
CMF Ti 3D, MatrixMANDIBLE™

Objete wyroby:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

Systemy wyrobdw powiazane z ta instrukcja stosowania to:
Sruby MatrixMANDIBLE — blokowane i nieblokowane

Frezowana ptytka do zuchwy TRUMATCH CMF Ti 3D MatrixMANDIBLE to produko-
wany na zamowienie implant, dostosowany do budowy anatomicznej konkretnego
pacjenta.

Implanty sa mocowane do zuchwy pacjenta systemami srub MatrixMANDIBLE firmy
DePuy Synthes. Frezowane ptytki do zuchwy TRUMATCH CMF Ti 3D MatrixMANDI-
BLE sa dostepne w opakowaniach jatowych i niejatowych.

Wazna informacja dla pracownikéw medycznych i personelu sali operacyjnej: niniej-
sza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do doboru
i uzycia wyrobu. Przed uzyciem przeczytac instrukcje stosowania. Nalezy zapoznac
sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiat(y)
Wyrob Materiat Norma
Frezowana ptytka do zuchwy Tytan Ti 1SO 5832-2
TRUMATCH CMF® Ti 3D ASTM F 67
MatrixMANDIBLE

Szczegodtowe informacje o implantach srubowych, stosowanych z frezowanymi ptyt-
kami do zuchwy TRUMATCH CMF Ti 3D MatrixMANDIBLE, mozna znalez¢ w odpo-
wiednich instrukcjach stosowania implantéw DePuy Synthes.

Przeznaczenie

Frezowane ptytki do zuchwy TRUMATCH CMF Ti 3D MatrixMANDIBLE sa przezna-
czone do stosowania w chirurgii czaszkowo-szczekowo-twarzowej, po urazach
i chirurgii rekonstrukcyjnej.

Wskazania

- uraz

— chirurgia rekonstrukcyjna

Zastosowaniami klinicznymi moga by¢ objete:

— ztamania wieloodfamowe

— ztamania zuchwy bezzebnej lub atroficznej

— niestabilne i/lub zakazone ztamania zuchwy

— pierwotna i wtérna rekonstrukcja zuchwy (z unaczynionym i nieunaczynionym
przeszczepem kostnym)

— tymczasowe faczenie wraz z ponowna dodatkowa rekonstrukcja

Przeciwwskazania
Brak przeciwwskazan specyficznych dla tych wyrobéw.

Specyficzne przeciwwskazania dotyczace srub MatrixMANDIBLE stosowanych do
mocowania frezowanej ptytki do zuchwy TRUMATCH CMF Ti 3D MatrixMANDIBLE
mozna znalez¢ w instrukgji stosowania MatrixMANDIBLE.

Docelowa grupa pacjentéw
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwskaza-
niami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.
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Czynniki zwigzane z pacjentem:

Ogromny wptyw na powodzenie zabiegu moze mie¢ szereg czynnikdw zaleznych

od pacjenta:

a. Praca zawodowa i inne aktywnosci. Praca zawodowa stwarza ryzyko wtedy, kie-
dy pacjent jest narazony na duze obciazenie fizyczne. Moze to spowodowac
uszkodzenie produktu, a nawet utrate korzysci z zabiegu chirurgicznego.

b. Otepienie starcze, choroba psychiczna lub alkoholizm. Te stany patologiczne
moga doprowadzi¢ do ignorowania przez pacjenta wymogoéw dotyczacych za-
stosowania koniecznych ograniczen i $rodkow ostroznosci oraz prowadzic
do uszkodzenia produktu lub innych powiktan.

c. Niektore choroby zwyrodnieniowe i palenie tytoniu. W niektérych przypadkach
choroba zwyrodnieniowa moze by¢ tak zaawansowana w momencie implantadji,
Ze moze znacznie skréci¢ oczekiwany okres uzytkowania implantu. W takich przy-
padkach produkty stuza jedynie jako $rodek opdZniajacy lub czasowo tagodzacy
chorobe.

d. Nadwrazliwos¢ na ciata obce. Jesli podejrzewana jest nadwrazliwos¢ na materiat,
nalezy wykona¢ odpowiednie badania przed dokonaniem wyboru materiatu
lub wszczepieniem go.

Opieka pooperacyjna jest niezbedna. Pacjenci musza przestrzega¢ wskazéwek leka-
rza dotyczacych opieki pooperacyjnej, ograniczen obciazenia implantu i postepowa-
nia pooperacyjnego.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do bezpo-
Sredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instrukgji
od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanych pracowni-
kéw stuzby zdrowia, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel pracujacy z wyrobem
powinien by¢ w petni zaznajomiony z instrukcjami stosowania i procedurami chirur-
gicznymi.

Wszczepienie nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac zale-
canej procedury chirurgicznej. Upewnienie sig, ze wyrdb jest odpowiedni dla wska-
zanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest prawidtowo, jest obo-
wiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne z zastosowania frezowanej ptytki do zuchwy
TRUMATCH CMF Ti 3D MatrixMANDIBLE przy uzyciu zgodnym z instrukcja stosowa-
nia i zalecanymi technikami to:

— Ochrona struktur anatomicznych ostonietych implantem

— Przywrocenie anatomicznego ksztattu zuchwy pacjenta

Na podstawie danych TK uzyskanych od pacjentow

— Konstrukcja pasuje do planowanego rezultatu w celu utatwienia pozycjonowania
przeszczepdw w planowanej lokalizacji

— Integracja z ustuga wirtualnego planowania chirurgicznego* w celu ptynnego
przeniesienia planu operacji na sale operacyjna z wykorzystaniem specyficznych
dla pacjenta prowadnic chirurgicznych* z wbudowanymi prowadnikami do wier-
tet, ktdére ustawiaja sie wzgledem otwordw w ptytce (opcjonalnie)

* Zastrzezenie: produkowane przez firme Materialise i dystrybuowane przez firme
DePuy Synthes

Funkcje konstrukgcji niestandardowej

— Pozycje otwordw na $ruby i zakrzywienia zdefiniowane indywidualnie w celu unik-
niecia interferendji srub z nerwami, korzeniami zebow, osteotomiami, istniejacymi
lub przysztymi implantami

- Przewidywanie dtugosci $ruby i prewizualizacja trajektorii Srub w celu zapewnienia
bezkolizyjnej konstrukgji

— Zgodna z dodatkiem gtowy wyrostka ktykciowego MatrixMANDIBLE

Wytrzymatosc dzieki niskiemu profilowi
— Grubos¢ ptytki 2,0 mm i 2,5 mm dla wiekszej wytrzymatosci zmeczeniowej**
i nizsze profile w poréwnaniu ze standardowymi ptytkami rekonstrukcyjnymi

** Zastrzezenie: dane z badan wytrzymatosci specyficznych dla pacjenta ptytek do
zuchwy wskazuja na lepsza wytrzymatos¢ profili 2,0 i 2,5 mm w poréwnaniu
z ptytkami MatrixMANDIBLE o grubosci 2,5 mm. Dane z badan nie przedstawiaja
dziafania klinicznego. Dane wiasne firmy DePuy Synthes.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Firma DePuy Synthes ustalifa dziatanie i bezpieczenstwo frezowanej ptytki do zu-
chwy TRUMATCH CMF Ti 3D MatrixMANDIBLE oraz ze sa to najnowoczesniejsze
urzadzenia medyczne, kiedy sa uzywane zgodnie z instrukcja stosowania i oznako-
waniem.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia

szczatkowe

— Uszkodzenie istotnych narzaddw lub otaczajacych struktur

— Niepozadana reakcja tkankowa, alergia/nadwrazliwos¢

— Uszkodzenie kosci, w tym srédoperacyjne i pooperacyjne ztamanie kosci, osteoliza
lub martwica kosci

— Objawy bedace skutkiem przemieszczenia, obluzowania, wygiecia lub ztamania
implantu

— Uszkodzenie tkanki migkkiej

— Zakazenie

— Obrazenia u uzytkownika

— Bdl lub dyskomfort

— Staba mechanika stawu

Wyroéb sterylny

sTER||_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby jatowe nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢ jatowego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli minat termin waz-
nosci.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Nie wolno przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy DePuy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojo-
wymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac zgodnie ze stoso-
wanym w szpitalu protokotem. Nawet gdy implanty sa pozornie nieuszkodzone, moz-
liwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢
przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia

Zdecydowanie zaleca sie, aby frezowane ptytki do zuchwy TRUMATCH CMF Ti 3D
MatrixMANDIBLE wszczepiali jedynie chirurdzy zaznajomieni z ogéina problematyka
chirurgii czaszkowo-szczekowo-twarzowej i mogacy opanowac procedury operacyjne
zwiazane z danym produktem. Implantacje nalezy wykonac¢ zgodnie z instrukcjami
zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego wykonania operagji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate na sku-
tek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nieprawidtowe-
go potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczenia metod
leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby srub do uzyskania pozadanej stabilnosci. Nalezy zwe-
ryfikowa¢ dtugos¢ srub. Nalezy uwaza¢, aby nie przyktadac¢ nadmiernej sity podczas
wkrecania $ruby.

Ptytki frezowane TRUMATCH CMF TI 3D nie sa przeznaczone do zginania ani profilo-
wania. Jesdli ptytka nie pasuje do budowy anatomicznej, woéwczas nalezy uzy¢ ptytek
z systemu MatrixMANDIBLE.

Srodki ostroznosci:

— Sruby o $rednicy 2,0 mm powinny by¢ uzywane wytacznie z frezowana ptytka do

zuchwy TRUMATCH CMF Ti 3D MatrixMANDIBLE, jesli sa wkrecane w przeszczep

kostny lub jesli objetos¢ kosci nie pozwala na wkrecenie wiekszej $ruby.

W przypadku ptytek o grubosci 2,5 mm nie nalezy uzywac srub o dtugosci mniejszej

niz 5 mm, poniewaz wkrecenie w kos¢ moze nie by¢ wystarczajace do zapewnienia

stabilnego mocowania.

— Nalezy unika¢ wiercenia otwordéw w miejscu nerwu lub korzenia zeba. Jesli wyma-
gane jest umieszczenie ptytki nad nerwem lub korzeniem zeba, nalezy stosowac
wiercenie monokortykalne przy uzyciu odpowiedniego wiertfa z ogranicznikiem.

— Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyz-

sze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwiekszenia $red-

nicy otworu oraz do niepewnej stabilizacji. Podczas wiercenia nalezy zawsze stoso-
wac irygacje.

Zachowac ostroznos¢ podczas usuwania frezowanej ptytki do zuchwy TRUMATCH

CMF Ti 3D MatrixMANDIBLE, aby upewni¢ sie, ze tkanka nie przylgneta do po-

wierzchni implantu lub nie zostata zamknieta w otworach drenazowych implantu,

jesli sa obecne. W takim przypadku moze by¢ konieczne staranne wyciecie.
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Kombinacja wyrobéw medycznych

Ponizszy standardowy system mocowania czaszkowo-szczekowo-twarzowego moze
by¢ stosowany wytacznie z implantami frezowanej ptytki do zuchwy TRUMATCH CMF
Ti 3D MatrixMANDIBLE:

— MatrixMANDIBLE

Szczegdtowe informacje na temat ich stosowania, srodkéw ostroznosci, ostrzezen
i dziatan niepozadanych mozna znalez¢ w informacjach o danym produkcie.

Firma DePuy Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentdw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkowany na zamoéwienie wyrob, frezowana ptytka do zuchwy TRUMATCH
CMF® Ti 3D MatrixMANDIBLE, nie byt oceniany pod katem bezpieczenstwa i zgodno-
$ci w srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie byt on badany pod katem nagrzewa-
nia sie, przemieszczania ani wywotywania artefaktéw na obrazie w $rodowisku rezo-
nansu magnetycznego. Bezpieczenstwo produkowanego na zamoéwienie wyrobu,
frezowanej ptytki do zuchwy TRUMATCH CMF® Ti 3D MatrixMANDIBLE w srodowisku
rezonansu magnetycznego, jest nieznane. Skanowanie pacjenta z tym wyrobem moze
doprowadzi¢ do wystapienia u niego obrazen.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy DePuy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i pod-
dac sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu chirurgicznego.
Przed czyszczeniem nalezy zdjac¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Postepowac zgodnie z instrukcja czyszczenia i sterylizacji podana w tej instrukgji sto-
sowania.

Wyréb jatowy:
Wyroby sg dostarczane w postaci jatowej. Produkty nalezy wyjmowac z opakowan
W sposdb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby jatowe nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowa¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢ jatowego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
Frezowana ptytka do zuchwy TRUMATCH CMF® Ti 3D MatrixMANDIBLE stuzy do
trwatej stabilizacji i nie jest przeznaczona do usuwania po wszczepieniu.

Jednakze w klinicznej sytuacji tymczasowego taczenia z opdzniong rekonstrukcja
wtoérna lub jesli chirurg prowadzacy zdecyduje o usunieciu implantu na podstawie
oceny korzysci-ryzyka w nastepujacych sytuacjach:

— Ztamanie implantu, przemieszczenie lub innego rodzaju niepowodzenie kliniczne
- Bl wywotany przez implant

— Zakazenie

Po usunieciu implantu nalezy zastosowac wtasciwa opieke pooperacyjna, aby uniknac
ponownego ztamania.

Rozwiazywanie probleméw

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosi¢
producentowi oraz wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytkowania
i/lub zamieszkania pacjenta.

Kliniczne przetwarzanie wyrobu

Te zalecenia dotycza przetwarzania niejatowych implantéw firmy DePuy Synthes.
Podane informacje dotycza jedynie nieuzywanych i niezanieczyszczonych implantéw
firmy DePuy Synthes. Usunietych implantow firmy DePuy Synthes nie wolno ponownie
przetwarzac¢ i po ich usunieciu nalezy sie z nimi obchodzi¢ zgodnie z protokotem
obowiazujagcym w szpitalu. Z wszystkimi nieuzywanymi, ale zanieczyszczonymi
implantami nalezy postepowac¢ zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.
Nie nalezy ponownie przetwarzac zanieczyszczonych implantow.

Przestrogi:

— Zwszystkimi implantami, ktére nie zostaty uzyte, ale zostaty zanieczyszczone krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nalezy postepowac zgodnie ze sto-
sowanym w szpitalu protokotem. Firma DePuy Synthes nie zaleca ponownego prze-
twarzania zanieczyszczonych implantéw.

- Nie wolno uzywac implantow firmy DePuy Synthes, jesli ich powierzchnia zostata
uszkodzona.

— Nie nalezy przetwarzac ani transportowac implantow firmy DePuy Synthes wraz
z zanieczyszczonymi lub skazonymi wyrobami.

— Wszystkie wyroby musza by¢ doktadnie oczyszczone i skontrolowane przed steryli-
zacja. Podczas czyszczenia i kontroli szczegdlnej uwagi wymagaja dtugie, waskie
kanaty, zaslepione otwory oraz ruchome i krete czesci. Podczas czyszczenia nalezy
uzywac wytacznie detergentéw oznaczonych do uzytku z wyrobami medycznymi
i zgodnie z instrukcjami producenta. Zalecane sa srodki czyszczace w rozciericzeniu
i 0 wartosci pH w granicach 7-9,5. Wysoko zasadowe $rodowisko (pH > 11) moze
uszkodzi¢ komponenty/wyroby, takie jak czesci aluminiowe. Nie nalezy stosowac
soli fizjologicznej, srodkéw do dezynfekgji pomieszczen (w tym roztwordw chloru)
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ani chirurgicznych $rodkéw dezynfekcyjnych (takich jak produkty zawierajace jod

lub chlorheksydyne). Nie uzywac srodkéw czyszczacych, ktére moga uszkodzi¢ po-

wierzchnie implantéw, takich jak wetna stalowa, $cierne $rodki czyszczace lub
szczotki druciane.

Nie wolno smarowac implantéw firmy DePuy Synthes.

Implanty firmy DePuy Synthes to wyroby o krytycznym znaczeniu dla zdrowia pa-

cjenta i przed uzyciem wymagaja sterylizacji koricowej.

Parametry sterylizacji zatwierdzono wytacznie dla odpowiednio wyczyszczonych

urzadzen.

Z urzadzeniami firmy DePuy Synthes i zatadowanymi skrzynkami (skrzynka zawiera-

jaca wszystkie niezbedne czesci) mozna stosowac jedynie sztywne pojemniki do

sterylizacji zatwierdzone do sterylizacji termicznej na mokro.

Wymienione parametry obowiazuja tylko dla wiasciwie zainstalowanego, konser-

wowanego, skalibrowanego i zgodnego urzadzenia do ponownego przetwarzania

zgodnie z normami takimi jak 1ISO 15883 i 1SO 17665.

Opcje uzycia sztywnych pojemnikéw do sterylizacji z urzadzeniami firmy

DePuy Synthes i zatadowanymi skrzynkami sa nastepujace:

— W sztywnym pojemniku do sterylizacji mozna umiesci¢ nie wiecej niz jedna
(1) w petni zatadowana skrzynke. W sztywnym pojemniku do sterylizacji mozna
umiesci¢ tace z narzedziami pochodzace z nie wiecej niz jednej (1) zatadowanej
skrzynki.

— Oddzielne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia nalezy umieszcza¢ bez ukfa-
dania w koszu pojemnika, aby zapewni¢ optymalna wentylacje.

— Sztywny pojemnik do sterylizacji musi mie¢ maksymalny stosunek objetosci do
wentylacji nieprzekraczajacy 322 cm3/cm?2.

Z wyrobami firmy DePuy Synthes i zatadowanymi skrzynkami mozna stosowac jedy-

nie sztywne pojemniki do sterylizacji zatwierdzone do sterylizacji parowej z préznia

wstepna.

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢, zapoznajac sie z przepisami i wytycznymi

krajowymi. Wymagane jest réwniez zachowanie zgodnosci z wewnetrznymi prze-

pisami i procedurami szpitalnymi oraz wytycznymi producentéw detergentéw, srod-
kéw do dezynfekgji i wszelkiego sprzetu do klinicznego przetwarzania.

Ograniczenia dotyczace przetwarzania:

Cykl przetwarzania opisany w niniejszej instrukcji ma minimalny wptyw na implanty
DePuy Synthes.

Implanty firmy DePuy Synthes nalezy sprawdzi¢ pod katem korozji, uszkodzen ta-
kich jak zadrapania i wgniecenia, zanieczyszczen, odbarwier i pozostatosci.
Implant objety korozja, z zadrapaniami, wgnieceniami, pozostatosciami lub szczat-
kami nalezy wyrzucic.

Postepowanie w miejscu uzycia:

Implanty powinny pozostac przykryte do czasu, gdy beda potrzebne, aby uniknac
ich zanieczyszczenia lub zakazenia. Nalezy obstugiwac tylko te implanty, ktére maja
by¢ wszczepione.

Zaleca si¢ minimalizowac¢ obstuge implantéw w celu unikniecia uszkodzenia
powierzchni.

Pakowanie i transport:
Implanty nie moga wejs¢ w kontakt z zanieczyszczonymi urzadzeniami i/lub sprzetem.

Przygotowanie do przetwarzania:
Firma DePuy Synthes nie zaleca dekontaminacji zanieczyszczonych implantéw.

Metoda czyszczenia recznego:

1.

2.

Ptukac wyrob pod zimna, biezaca woda kranowa przez przynajmniej dwie minuty.
Do czyszczenia wyrobu uzy¢ szczoteczki z migkkim wiosiem.

Moczy¢ wyréb w obojetnym lub tagodnie alkalicznym roztworze detergentu przez
co najmniej dziesie¢ minut. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta deter-
gentu dotyczacymi rozcienczenia, temperatury, jakosci wody i czasu ekspozydji.

. Ptuka¢ wyréb pod zimna woda przez co najmniej dwie minuty. Uzy¢ strzykawki,

pipety lub strumienia wody, aby przeptukac otwory, kanaty i inne trudno dostepne
miejsca.

. Umiesci¢ implanty catkowicie w detergencie, upewniajac sie, ze wszystkie kanaty

lub ruchome czesci maja kontakt z roztworem. Recznie czysci¢ wyroby miekka
szczotka przez co najmniej pie¢ minut w $wiezo przygotowanym obojetnym lub
tagodnie alkalicznym roztworze detergentu. Czysci¢ wyroby pod woda, aby zapo-
biec aerozolizacji zanieczyszczen. Uwaga: poprzez $wiezo przygotowany roztwor
rozumie sie czysty roztwor, przygotowany bezposrednio przed uzyciem.

. Dokfadnie ptukac wyréb pod zimna lub ciepta woda z kranu przez co najmniej dwie

minuty. Uzy¢ strzykawki, pipety lub strumienia wody, aby przeptukac¢ swiatta i ka-
naty.

. Przygotowac $wiezy roztwér obojetnego lub tagodnie alkalicznego detergentu do

kapieli ultradzwiekowej. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta detergen-
tu dotyczacymi rozcieficzenia, temperatury, jakosci wody i czasu ekspozycji. Uwa-
ga: poprzez $wiezo przygotowany roztwor rozumie sie czysty roztwor, przygoto-
wany bezposrednio przed uzyciem.

. Czysci¢ implant DePuy Synthes przez co najmniej 15 minut w kapieli ultradzwieko-

wej o czestotliwosci co najmniej 38 kHz.

. Ptuka¢ implant woda dejonizowana lub oczyszczona przez co najmniej dwie minu-

ty. Poruszac zfaczami, uchwytami i innymi ruchomymi elementami wyrobu w celu
dokfadnego sptukania, jesli dotyczy. Upewnic sie, ze wszystkie Swiatta sa przeptu-
kane. Do ostatniego ptukania musi by¢ uzyta woda dejonizowana lub oczyszczona.

. Osuszyc¢ implant czysta, miekka, niestrzepiaca sie jednorazowa sciereczka lub spre-

zonym powietrzem klasy medycznej. Upewni¢ sie, ze wszystkie Swiatta i obszary
ruchome zostaty wysuszone sprezonym powietrzem.
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Zautomatyzowana metoda czyszczenia i dezynfekgji:

1.

Ptukac¢ wyroby pod zimna, biezaca woda kranowa przez przynajmniej jedna minu-
te. Do czyszczenia wyrobu uzywac miekkiej szczotki lub miekkiej niestrzepiacej sie
szmatki.

. Przygotowa¢ $wiezy roztwér obojetnego lub tagodnie alkalicznego detergentu

do kapieli ultradZzwiekowej. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta deter-
gentu dotyczacymi rozcieficzenia, temperatury, jakosci wody i czasu ekspozydji.
Uwaga: poprzez swiezo przygotowany roztwor rozumie sie czysty roztwor, przygo-
towany bezposrednio przed uzyciem.

. Umiesci¢ implanty catkowicie w detergencie, upewniajac sie, ze wszystkie kanaty

lub ruchome czesci maja kontakt z roztworem. Czysci¢ implanty DePuy Synthes
przez co najmniej 15 minut w kapieli ultradZzwiekowej o czestotliwosci co najmniej
38 kHz.

. Ptukac¢ wyréb woda dejonizowana lub oczyszczona przez co najmniej dwie minuty.

Uzy¢ strzykawki, pipety lub strumienia wody, aby przeptukac swiatta i kanaty.
Do ostatniego ptukania musi by¢ uzyta woda dejonizowana lub oczyszczona.
Wzrokowo sprawdzi¢ wyréb. Powtarza¢ czynnosci z punktow 2-5, az wyroby beda
wyraznie czyste.

. Zautomatyzowane mycie przeprowadza sie w zatwierdzonej myjni-dezynfektorze

zgodnie z norma ISO 15883-1 i -2 lub rébwnowazna. Zatadowac elementy wyrobu
do myjni-dezynfektora zgodnie z instrukcjami producenta, upewniajac sie, ze czesci
i Swiatta moga by¢ swobodnie przeptukiwane. Automatyczne mycie mozna wia-
czy¢ jako czes¢ zatwierdzonego cyklu mycia, dezynfekcji i/lub suszenia zgodnie
zinstrukcjami producenta. Zataczono przykfad zatwierdzonego cyklu stosowanego
do walidacji czyszczenia.

Cykl

Minimalna
temperatura/woda

Minimalny czas
(minuty)

Typ detergentu

Mycie wstepne 2

Zimna biezaca woda (< 40°C) Nd.

Mycie |

Zimna biezaca woda (< 40°C) Srodek czyszczacy*

Mycie Il

Ptukanie

2
5 Ciepta biezaca woda (> 40°C) Srodek czyszczacy*
2

Ciepta woda dejonizowana lub Nd.
oczyszczona (> 40°C)

Dezynfekcja termiczna 5

=93°C Nd.

Suszenie 40

=90°C Nd.

* Patrz czes$¢ Informacje dodatkowe

Dezynfekcja termiczna:

W przypadku zautomatyzowanego czyszczenia-dezynfekcji nalezy dezynfekowac ter-
micznie w temperaturze co najmniej 93°C przez co najmniej 5 minut (patrz Automa-
tyczna metoda czyszczenia i dezynfekgji, w tym wymagania dotyczace jakosci wody).
Mozna stosowac przepisy krajowe odnoszace sie do réznych metod dezynfekgji ter-
micznej (np. A0-Concept). W przypadku urzadzen z kaniulacjami lub Swiattami nalezy
ustawic czesci w taki sposob, aby swiatto lub kaniulacja znajdowaty sie w pozycji pio-
nowej. Jesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na ograniczenia miejsca w myjni automa-
tycznej/mechanicznej, nalezy zastosowac statyw nawadniajacy/stelaz z potaczeniami
zaprojektowanymi w celu zapewnienia odpowiedniego przeptywu ptynéw proceso-
wych do Swiatta lub kaniulacji wyrobu, jesli to konieczne.

Kontrola:

Implanty DePuy Synthes nalezy poddac kontroli wzrokowej w Swietle dziennym, po
przetworzeniu, przed sterylizacja, aby sprawdzi¢, czy wyroby nie maja widocznych
zabrudzen, uszkodzen lub wilgoci.

Sprawdzi¢ wyroby pod katem:

Braku wilgoci, dokfadnie sprawdzi¢ $wiatta wyrobu i ruchome czesci. W przypadku
wykrycia wilgoci nalezy wykonac suszenie reczne.

Czystosci, jesli podczas kontroli zostana wykryte resztkowe zanieczyszczenia,
powtorzyc czyszczenie wyrobu, az z zniknie cate widoczna zanieczyszczenie.
Uszkodzen, w tym miedzy innymi korozji (np. rdzy, wzeréw), przebarwien, zaryso-
wan, tuszczenia, pekniec i zuzycia.

Prawidfowego funkcjonowania, w tym miedzy innymi brakujacych lub usunietych
numeréw czesci.

Wyroby dziatajace nieprawidtowo, z nierozpoznawalnym oznaczeniem, brakujacymi
lub usunietymi (startymi) numerami czesci, uszkodzone lub zuzyte nalezy wyrzuci¢.

Pakowanie:

Czyste i suche implanty nalezy wtozy¢ do skrzynki firmy DePuy Synthes w odpowied-
nie miejsce. Dodatkowo nalezy uzy¢ odpowiedniej owijki do sterylizadji lub systemu
wielorazowego sztywnego pojemnika do sterylizacji, takiego jak system sterylnej ba-
riery zgodny z norma ISO 11607. Nalezy chroni¢ implanty oraz narzedzia z ostrymi
koricami przed kontaktem z innymi obiektami, ktére mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie.
Sterylizacje parowa (na goraco i mokro) nalezy przeprowadzac¢ w lokalnie zatwierdzo-
nym cyklu z préznia wstepna (wymuszonym usuwaniem powietrza).

Sterylizacja:

Sterylizator parowy powinien by¢ zatwierdzony zgodnie z wymaganiami wszelkich
lokalnych norm i wytycznych, takich jak EN 285 lub AAMI/ANSI ST8, w tym zgodnie
z wymaganiami normy ISO 17665. Sterylizator parowy nalezy zainstalowac i konser-
wowac zgodnie z instrukcjami producenta i lokalnymi wymogami. Upewni¢ sie, ze
wybrano cykl sterylizatora parowego, ktéry jest przeznaczony do usuwania powietrza
z wyrobdéw porowatych lub zawierajacych $wiatta, zgodnie z instrukcjami producenta,
i nie przekracza maksymalnego obciazenia sterylizatora.
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Przyktady zatwierdzonych cykli sterylizacji parowej:

Typ cyklu Minimalny czas Minimalna temperatura  Minimalny
ekspozydji podczas ekspozydji podczas czas
sterylizacji (minuty) sterylizacji suszenia*

Wymuszone usuwanie powietrza nasycona para 4 132°C 20 minut

(proznia wstepna, przynajmnie] trzy impulsy) 3 134°C 20 minut

* Podczas stosowania czaséw suszenia w przypadku skrzynek firmy DePuy Synthes
i jej akcesoridw konieczne moze by¢ uzycie czasdéw suszenia przekraczajacych
standardowe parametry prézni wstepnej stosowane w stuzbie zdrowia. Jest to
szczegolnie wazne w przypadku skrzynek/tacek na bazie polimeru (plastikowych)
uzywanych wraz z wytrzymatymi, nietkanymi owijkami do sterylizacji. Zalecane
obecnie dla skrzynek firmy DePuy Synthes czasy suszenia mieszcza sie w zakresie od
standardowych 20 minut do wydtuzonego czasu 60 minut. Na czas suszenia najcze-
$ciej ma wptyw obecnos¢ materiatéw na bazie polimerow (plastiku), dlatego zmiany
takie jak eliminacja mat silikonowych i/lub zmiana systemu bariery jatowej (np.
wymiana owijki twardej na miekka) moga skrocic¢ niezbedny czas suszenia. Czasy
suszenia moga charakteryzowac sie duza zmiennoscia z powodu réznic w materia-
tach opakowaniowych (np. nietkane owijki), warunkéw $rodowiskowych, jakosci
pary, materiatéw, z ktérych wykonano wyrdb, catkowitej masy, wydajnosci steryli-
zatora i zmiennego czasu stygniecia. Uzytkownik powinien zastosowa¢ metody
podlegajace weryfikacji (np. kontrole wzrokowe), aby potwierdzi¢, ze suszenie jest
odpowiednie.

— Instrukgje stosowania oraz postepowanie ze sztywnymi pojemnikami do sterylizadji.

Aby zapewni¢ prawidfowa sterylizacje implantéw firmy DePuy Synthes w przypadku
uzycia sztywnych pojemnikéw do sterylizacji, nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace
kwestie:

— Nalezy przestrzegac instrukgji stosowania dostarczonych przez producenta sztyw-
nego pojemnika do sterylizacji. W przypadku pytan dotyczacych uzycia sztywnego
pojemnika do sterylizacji firma DePuy Synthes zaleca skontaktowanie sie z produ-
centem danego pojemnika w celu uzyskania wskazowek.

— Opdje uzycia sztywnych pojemnikéw do sterylizacji z urzadzeniami DePuy Synthes
i zatadowanymi skrzynkami sa nastepujace: — W sztywnym pojemniku do steryliza-
¢ji mozna umiesci¢ bezposrednio nie wiecej niz jeden (1) w petni zatadowany po-
jemnik. —W sztywnym pojemniku do sterylizacji mozna umiesci¢ tace narzedzi z nie
wiecej niz jednej (1) zatadowanej skrzynki. — Samodzielne moduty/stojaki lub poje-
dyncze wyroby nalezy umiesci¢, bez uktadania w stos, w koszu pojemnika, aby
zapewni¢ optymalna wentylacje.

Podczas wyboru sztywnego pojemnika do sterylizacji dla urzadzen firmy

DePuy Synthes i zatadowanych skrzynek nalezy kierowac sie wartoscia maksymal-

nego stosunku objetosci do wentyladji, ktéra nie moze przekracza¢ 322 cm3/cm2.

W przypadku pytan dotyczacych stosunku objetosci do wentylacji nalezy skontak-

towac sie z producentem pojemnika.

— Z urzadzeniami firmy DePuy Synthes i zatadowanymi skrzynkami mozna stosowac
jedynie sztywne pojemniki do sterylizacji zatwierdzone do sterylizacji parowej
z préznia wstepna, pod warunkiem przestrzegania parametréw podanych w tabeli
powyzej.

Przechowywanie:

Zapakowane produkty nalezy przechowywac w suchym, czystym $rodowisku oraz
chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, szkodnikéw oraz eks-
tremalnymi temperaturamii wilgotnoscia. Informacje na temat ograniczen czasu prze-
chowywania produktéw sterylnych oraz wymagan dotyczacych temperatury i wilgot-
nosci mozna znalez¢ w instrukgji producenta opakowan sterylizacyjnych lub sztywnych
pojemnikdw.

Dodatkowe informacje:

Wiecej informacji dotyczacych stosowania okreslonych srodkéw czyszczacych, myjek
ultradzwiekowych, myjni-dezynfektora, materiatéw opakowaniowych lub sterylizato-
row podczas walidacji jest dostepnych na zadanie. Podczas zatwierdzania niniejszych
zalecen dotyczacych przetwarzania firma DePuy Synthes uzyta nastepujacych materiatow:
Czyszczenie reczne: reczne czyszczenie wstepne zatezonym srodkiem enzymatycz-
nym Prolystica® 2 x 1 ml/l w temperaturze 14-16°C i ultradZzwiekowe czyszczenie za-
tezonym $rodkiem enzymatycznym Prolystica® 2x 1 ml/I w temperaturze 12-21°C.
Czyszczenie automatyczne: reczne czyszczenie wstepne zatezonym srodkiem enzy-
matycznym Prolystica® 2 x 1ml/I w temperaturze 14-16°C. Czyszczenie w myjni-de-
zynfektorze (mycie 1) zatezonym srodkiem enzymatycznym Prolystica® 2x 1 ml/l
w temperaturze 23-26°C i (mycie 2) zatezonym $rodkiem enzymatycznym Prolystica®
2x 1 ml/l w temperaturze 44-46°C.

Sciereczka niepozostawiajaca wiokien: Berkshire Durx 670.

Informacje dotyczace czyszczenia i sterylizacji sa zgodne z norma I1SO 17664.
Zalecenia przedstawione powyzej zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu
medycznego jako odpowiednie do przygotowania niesterylnego wyrobu medycznego
DePuy Synthes. Zadaniem osoby odpowiedzialnej jest upewnienie sie, ze przetwarza-
nie odbywa sie przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu w zaktadzie przetwarzania
i osiaga pozadany rezultat. Wymaga to potwierdzania i rutynowego monitorowania
procesu. Podobnie wszelkie odchylenia osoby odpowiedzialnej od podanych zalecen
powinny by¢ odpowiednio ocenione pod katem skutecznosci i potencjalnych nega-
tywnych konsekwencji.

Jakos$¢ chemiczna wody uzywanej podczas przetwarzania moze mie¢ wptyw na bez-
pieczenstwo wyrobu. Zaktady powinny przestrzega¢ wymagar dotyczacych jakosci
wody do przetwarzania wyrobéw zgodnie z lokalnymi wytycznymi (np. AAMITIR 34,
woda do przetwarzania).

Zgodnos¢ materiatowa implantéw DePuy Synthes w przetwarzaniu klinicznym:

Znajomo$¢ materiatu i jego wiasciwosci jest niezbedna do zapewnienia sprawnego
przetwarzania i konserwacji implantéw.
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Detergenty, srodki dezynfekujace, ptuczace i inne dodatki:

Nadmierne stezenie tych produktéw lub silnie kwasne lub zasadowe detergenty moga
uszkodzi¢ ochronna warstwe tlenkowa stali nierdzewnej, tytanu i aluminium i prowa-
dzi¢ do korozji, odbarwien lub innych zmian materiatéw, wiasciwosci i warunkow
powierzchniowych. Korzystajac z takich produktéw, zawsze postepowac zgodnie
z zaleceniami producenta w odniesieniu do stezen, czaséw kontaktu, temperatur
i zgodnosci materiatowej. Zalecane sa produkty o pH od 7 do 9,5. W przypadku wie-
lokrotnego i dtugotrwatego uzywania niektére srodki do ptukania moga uszkodzi¢
niektoére tworzywa sztuczne i prowadzi¢ do przebarwien lub kruchosci. Jesli narzedzia
53 czyszczone w automatycznej myjni-dezynfektorze, postepowac zgodnie z instruk-
cjami producentéw myjni-dezynfektora, detergentdw, srodkow ptuczacych i innych
dodatkow.

Wetna stalowa, szczotki druciane, pilniki i inne Scierne narzedzia do czyszczenia:
Nigdy nie uzywa¢ drobnej ani standardowej wetny stalowej, szczotek drucianych, pil-
nikéw czy tez innych narzedzi o dziataniu sciernym na metale do czyszczenia narzedzi
chirurgicznych, poniewaz spowoduje to mechaniczne uszkodzenie warstwy pasywnej
prowadzace do korozji i wadliwego dziatania.

Pozostatosci detergentu w tkaninach opakowaniowych:

Opakowania uzywane do pakowania urzadzen w celu sterylizacji musza by¢ wolne
od detergentdw i innych pozostatosci. Takie pozostatosci moga by¢ przenoszone przez
pare na powierzchnie wyrobu i moga oddziatywac z powierzchnia.

Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu

Prawidtowa obstuga

Prawidtowe obchodzenie sie z implantami i przyrzadami jest niezwykle wazne. Jesli
ksztatt implantu musi zosta¢ zmieniony, wyrobu nie nalezy silnie zgina¢, wygina¢ do
tytu, nacinac ani rysowac. Takie dziatania, podobnie jak inne przyktady niewtfasciwego
uzytkowania, moga powodowac wady powierzchni i/lub koncentrowac naprezenia
w rdzeniu implantu. To z kolei moze ostatecznie spowodowac uszkodzenie produktu.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
1. Odstoni¢ obszar przeznaczony do stabilizacji, stosujac standardowe metody
dostepu chirurgicznego.

2. Obcia¢ ptytke (opcjonalnie)*.

3. Wybrac odpowiednia srednice sruby MatrixMANDIBLE do wszczepienia.

4. Ustawic¢ prowadnice chirurgiczne PROPLAN CMF® (opcjonalnie).

5. Wywierci¢ otwory za pomoca wbudowanych prowadnikéw do wiertet z pro-
wadnic chirurgicznych PROPLAN CMF® (opcjonalnie).

6. Wycia¢ kos¢ (opcjonalnie).

7. Ustawic ptytke.

8. Wywierci¢ otwér dla $ruby za pomoca wiertta w odpowiednim rozmiarze i pro-

wadnikow do wiertet;
jesli uzywane sa prowadniki niegwintowane, nalezy sie upewnic, ze angulacja
Sruba-ptytka nie przekracza 15°.
9. Zmierzy¢ dtugosc sruby za pomoca gtebokosciomierza (opcjonalnie).
10. Zatozy¢ $rube na krawedz i wtozy¢ w pole operacyjne w pozadanym miejscu.
11. Powtorzy¢ wprowadzanie w przypadku pozadanej liczby srub; nalezy wprowa-
dzi¢ 3—4 $ruby na segment kostny (minimum 2 sruby na segment przeszczepu).
12. Wprowadzi¢ przeszczep i powtérzy¢ czynnosci od 3 do 11 (opcjonalnie).
13. Nalezy sprawdzi¢ uzyskanie pozadanej stabilizacji.

Uwaga: alternatywnie przeszczep mozna zamocowac do ptytki po etapie 6, a nastep-
nie przenies¢ konstrukcje do miejsca rekonstrukgji.

Usuwanie (jesli wymagane)

Naciecie i dostep do miejsca implantacji powinny by¢ odstoniete.

Upewnic sie, ze tkanka miekka nie przylega do powierzchni ani nie styka sie przez
otwory mocujace z implantem. Jesli tak sie stato, ostroznie oddzieli¢ tkanke miekka
od powierzchni implantu bez pozostawiania resztek implantu.

Usuna¢ wszelkie urzadzenia mocujace z kosci.

Zamkna¢ miejsce operacji za pomoca standardowych metod.

* Specyficzne dla pacjenta ptytki sa projektowane i produkowane tak, aby ich dtugos¢
byta odpowiednia do budowy anatomicznej pacjenta. Jednakze jesli wystapi zmiana
budowy anatomicznej pacjenta lub planu przedoperacyjnego, ptytke mozna przy-
cia¢ na dtugos¢. Ptytke mozna przycia¢ za pomoca przecinaka do wkretéw
(388.720). Do przeciecia ptytki konieczne jest zastosowanie duzej sity. Aby uniknac
uszkodzenia tkanki miekkiej, w razie potrzeby ptaszczyzne ciecia nalezy ogratowac
za pomoca odpowiedniego instrumentu recznego. Mozna wykorzystac funkcje gra-
towania przecinaka do ptytek Shortcut (03.503.057). W zwiazku z brakiem funkdji
ciecia w ptytce przecinaka Shortcut do ptytek NIE WOLNO uzywac do ciecia ptytki.
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Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer referencyjny

Numer serii lub partii produkcyjnej

Producent

T (=

DePuy Ireland UC

Loughbeg, Ringaskiddy

Co. Cork, Irlandia

Termin waznosci

Nie stosowa¢ ponownie

System podwajnej bariery jatowe;]

Produkt niejatowy

B B 0 ® 1

Wyréb medyczny

MATERIAL| Materiat

Zawartos¢ opakowania

Patrz instrukcja stosowania

Ostrzezenie, zobacz instrukcja stosowania

> B

& 2006 12 Data produkdji

Utylizacja

Zaden implant firmy DePuy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedura-
mi szpitalnymi.

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Instrukcja stosowania: www.e-ifu.com
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