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Instrukcja obstugi

Wstepnie uformowane ptytki MatrixMANDIBLE

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych wstepnie uformowanych ptytek MatrixMANDIBLE (036.000.020). Nalezy
upewnic sie, ze posiada si¢ wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.
Ksztatty ptytek sa anatomicznie dogiete do modeli zuchwy uzyskanych podczas ska-
nowania TK.

Ptytki sa:

— uksztattowane anatomicznie;

— w wersji prawej/lewej;

— w 3 rozmiarach: matym, srednim i duzym;

2/3 ptytki pokrywa pionowa gataz i przechodzi w gore na przeciwlegty otwor bréd-
kowy, pokrywajac wszystkie gtdwne resekcje guzéw;

grubos¢ ptytki 2,5 mm;

zmniejszona liczba podcieé spowodowana mniejsza koniecznoscig wyginania ptytki
i wieksza wytrzymatoscia na zmeczenie materiatu;

$ruby MatrixMANDIBLE BLOKOWANE.

Materiat(y)

Materiak(y): Norma(y):
Tytan 1SO 5832-2
TAN 1ISO 5832-11
Narzedzie ze stali nierdzewnej 1SO7153-1
Stop aluminium DIN EN 573

Przeznaczenie

Specjalnie uformowane wstepnie ptytki zuchwowe przeznaczone sag do rekonstrukgji
zuchwy z przeszczepem kosci (unaczynionym lub nie), tymczasowego mostowania do
czasu przeprowadzenia dodatkowej rekonstrukgji, leczenia ztaman wieloodtamko-
wych zuchwy, leczenia ztaman bezzebnej i atroficznej zuchwy oraz leczenia niestabil-
nych i zakazonych ztaman zuchwy.

Wskazania

Gtoéwna rekonstrukcja zuchwy (z unaczynionym przeszczepem kostnym)
Gtowna rekonstrukcja zuchwy (z przeszczepem kostnym)

Tymczasowe taczenie wraz z ponowna dodatkowa rekonstrukcja
Ztamania wieloodtamowe

Ztamania bezzebnej lub atroficznej zuchwy

Niestabilne i zakazone ztamania zuchwy

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegéw chirurgicznych, moga wystapi¢ zagrozenia,

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

re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

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

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

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

tur, w tym naczyn krwionoénych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej,

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

$niowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec

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

stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy

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

nos¢ 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 migkkiej

— Martwica kosci

— Parestezja

— Utrata zeba

Urzadzenie sterylne

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio 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 naruszyC integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtérne 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 regenerowac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktory
ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi,
nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowa-
nym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezehn wewnetrznych, ktére moga
byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci
Stabilne mocowanie wymaga uzycia przynajmniej 3—4 srub, zarbwno w segmencie
proksymalnym (przednim), jak i dystalnym (tylnym), w zaleznosci od wskazania.

W przypadku uzycia wstepnie uformowanych ptytek MatrixMANDIBLE do rekonstruk-
Cji jako urzadzen do tymczasowego taczenia ze srubami z nagwintowang gtowa 2,4
lub 2,9 mm, nalezy dopusci¢ uzycie czterech srub na segment. W przypadku ograni-
czonej dtugosci kosci lub jej stabej jakosci, nalezy uzy¢ przynajmniej trzech srub z na-
gwintowana gtowa 2,9 mm.

Jesli uzywany bedzie system dodatkowy do gtowy ktykcia, ostatnie trzy otwory w
obszarze gatezi nie moga zostac wygiete ani ograniczone.

W przypadku mocnego wyginania mozna uzy¢ srub do wyginania. Mocne wyginanie
oznacza wygiecia przekraczajace 20 stopni w skreceniu i w ptaszczyznie, oraz 45 stop-
ni poza ptaszczyzna.

Podczas wyginania poza ptaszczyzna w jednym punkcie (za pomoca funkcji ,WYGINA-
NIE OSTATNIEGO OTWORU"” w szczypczykach do wyginania z noskiem lub zagi-
nadtem), nalezy wykonywac wyginanie w sposéb kontrolowany. Nalezy wygina¢ ma-
tymi krokami. Nie wyginac¢ za mocno na zewnatrz w jednym miejscu, poniewaz moze
dojs¢ do pekniecia ptytki. Ostre wygiecie nalezy roztozy¢ na kilka otwordw, gdy jest to
mozliwe.

Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min.
Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci. Podczas wiercenia
nalezy zawsze stosowac irygacje.

W celu uzyskania optymalnej stabilnosci katowej przy zastosowaniu srub z nagwinto-
wang gtowa otwdr musi by¢ wywiercony wspoétosiowo wzgledem otworu w ptycie,
badz pod katem prostym do ptyty. Jednakze niewielkie odchylenia sa dopuszczalne.

Dla uzyskania maksymalnej stabilnosci zaleca sie uzycie $rub z nagwintowana gtowa.
Srub bez nagwintowanej gtowy nalezy uzy¢ w sytuadji, w ktdrej konieczna jest zmiana
potozenia fragmentu kosci poprzez jego przyciagniecie do ptytki, badZ gdy konieczne
jest silne katowanie $rub.

W przypadku uzycia kaniuli 2,0 (zgodnie z opisem w kroku 8, opcja 3), nalezy wyjac
prowadnik do wiertta, a nastepnie wtozy¢ samoutrzymujacy srubokret ze Sruba zato-
zong na jego krawedz.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

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

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obrébka przed uzyciem urzadzenia
Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodng 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

— Odstonic¢ obszar przeznaczony do stabilizacji za pomoca standardowego podejscia
chirurgicznego (np. naciecia podzuchwowego itp.)

— Okredli¢ prawidtowy rozmiar ptytki i szablonu wyginania za pomoca przymiarow

Uformowac szablon wyginania stosownie do anatomii kosci

— Jesli to konieczne, zaadaptowac ptytke i przycigé do zadanej dtugosci

Wywierci¢ otwor na $rube za pomoca wiertta o odpowiednim rozmiarze

— Wybra¢ dtugos¢ sruby do implantacji

— Zatozyc Srube na krawedz i wiozy¢ w pole zabiegowe w pozgdanym miejscu

— Powtdrzy¢ wiercenie, pomiar otworu i wkrecanie sruby dla zadanej liczby srub

Nalezy sprawdzi¢ uzyskanie pozadanej stabilizacji

— Zamkniecie

Petna instrukcje obstugi mozna znalez¢ w Technice operacyjnej wstepnie uformowa-
nych ptytek MatrixMANDIBLE firmy Synthes.

Rozwiazywanie problemow
Zaslepki otworéw mozna pozostawi¢ w ptytce, jesliich wyjecie powodowatoby jakie-
kolwiek ryzyko.

Przetwarzanie/powtérne uzycie implantu

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