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Instrukcja obstugi

System ptytek MatrixMANDIBLE

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych systemu ptytek MatrixMANDIBLE (036.000.971). Nalezy upewni¢ sie, ze posia-
da sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

System ptytek MatrixMANDIBLE firmy Synthes sktada sie z szeregu ptytek o wielu
ksztattach i rozmiarach, dzieki ktorym mozna sprostac potrzebom anatomicznym pa-
cjenta. Ten system zostat zaprojektowany do uzytku ze srubami MatrixMANDIBLE fir-
my Synthes, ktére dostepne sa w wielu $rednicach i dtugosciach, aby spetni¢ potrzeby
anatomiczne pacjenta.

Materiat(y)

Materiat(y): Norma(y):
Tytan 1ISO 5832-2
TAN 1SO 5832-11
Stal nierdzewna  1SO7153-1
Stop aluminium  DIN EN 573

Przeznaczenie

System ptytek MatrixMANDIBLE firmy Synthes jest przeznaczony do chirurgii jamy ust-
nej i chirurgii szczekowej.

Ptytki podktykciowe MatrixMANDIBLE firmy Synthes przeznaczone sg do stosowania
w przypadku urazéw zuchwy.

Wskazania

Uraz

Chirurgia rekonstrukcyjna

Chirurgia ortognatyczna (chirurgiczna korekcja deformacji zebowo-twarzowych)
Ptytki podktykciowe: Ztamania obszaru podktykciowego zuchwy oraz ztamania obsza-
ru podstawy ktykciowej zuchwy.

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wigkszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapic zagrozenia,

skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-

re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-

mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-

nie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-

tur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki migkkiej,

w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-

Sniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec

noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wy-

stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy

zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecz-

no$¢ ponownej operacji.

— Poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia

— Brak zrostu, nieprawidtowy zrost lub opdzniony zrost, mogacy prowadzi¢ do pek-
niecia implantu

— Bol, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscig urzgdzenia

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

— Podraznienie tkanki miekkiej, pokaleczenie lub przemieszczenie urzadzenia przez
skore

— Reakcje alergiczne wskutek niezgodnosci materiatu;

— Rozdarcie rekawicy lub naktucie uzytkownika

— Uszkodzenie przeszczepu

— Ograniczony lub uposledzony wzrost kosci

— Ryzyko przeniesienia patogenéw krwiopochodnych na uzytkownika

— Obrazenia pacjenta

— Uszkodzenie cieplne tkanki miekkiej

— Martwica kosci

— Parestezja

— Utrata zeba

Urzadzenie sterylne

STER“_E Sterylizowany za pomocg napromieniania

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¢ integral-
nos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Urzadzenie jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg 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, chorobg lub smiercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku stwa-
rza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaz-
nego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercig
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie przetwarzac skazonych implantow. Zaden implant firmy Syn-
thes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, 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 naprezed wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

— Sruby o $rednicy 2,0 mm powinny by¢ uzywane wytacznie z niebieska lub ztota
ptytke, jedli sa wkrecane w przeszczep kostny lub jedli objetosc kosci nie pozwala na
wkrecenie wiekszej sruby.

— W przypadku ptytek o grubosci 2,5 mm lub 2,8 mm nie nalezy uzywac srub o dtu-
gosci mniejszej niz 5 mm, poniewaz wkrecenie w ko$¢ moze nie by¢ wystarczajace
do zapewnienia stabilnego mocowania.

— Nalezy unika¢ wyginania ptytki w przeciwng strong, poniewaz moze to ostabic jej
strukture i prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia implantu.

— Nalezy unikac zginania pod ostrymi katami. Zgiecia pod ostrym katem obejmuja
pojedyncze wygiecie pod katem >45 wzgledem ptaszczyzny pomiedzy dwoma sa-
siednimi otworami.

— Nalezy unikac wiercenia otworéw w miejscu nerwu lub korzenia zeba. Jedli wyma-
gane jest umieszczenie ptytki nad nerwem lub korzeniem zeba, nalezy nawierci¢
monokortykalnie przy uzyciu odpowiedniego wiertta 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 moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji. Podczas wiercenia
nalezy zawsze stosowac irygacje.

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

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jesli nie zostato to okreslone inaczej, urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczehstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamieta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktére obejmuja miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obrobka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic¢ i poddac
sterylizacji parg wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ 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

1. Odstoni¢ obszar przeznaczony do stabilizacji za pomoca standardowego podej-
$cia chirurgicznego. W przypadku urazéw nalezy zredukowac¢ ztamanie w zalez-
nosci do potrzeb.

Wybrac i przygotowac implanty

Obcia¢ ptytke (opcjonalnie)

Wybra¢ i uformowac szablon wyginania

Dogig¢ ptytke

Umiesci¢ ptytke nad ztamaniem lub miejscem osteotomii

Wywierci¢ pierwszy otwor

Zmierzy¢ dtugos¢ sruby

Wkrecic Srube

Wywiercic¢ i wkreci¢ pozostate sruby
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Kroki opcjonalne w przypadku resekgji kosci

11. Dokonac resekcji zuchwy

12. Wymieni¢ implanty

13. Natozy¢ przeszczep kostny

14. Nalezy sprawdzi¢ uzyskanie pozadanej stabilizacji
15. Zamknac naciecie



Petng instrukcje obstugi mozna znalez¢ w Technice operacyjnej systemu ptytek
MatrixMANDIBLE firmy Synthes.

Rozwiazywanie problemoéw
Wktadki wyginajace mozna pozostawi¢ w ptytce, jesli ich wyjecie powodowatoby ja-
kiekolwiek ryzyko.

Przetwarzanie/powtérne uzycie implantu

Szczegotowe instrukcje dotyczgce powtdrnego przetwarzania urzadzen wielokrotne-
go uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie
,Demontaz przyrzadéow wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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