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Instrukcja obstugi

MatrixORTHOGNATHIC blokowany w ptycie
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych 36.001.388. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej
techniki operacyjnej.
System MatrixORTHOGNATHIC blokowany w ptycie sktada sie z réznych rodzin im-
plantéw i narzedzi:
SRUBY:
— Sruba MatrixMIDFACE & 1,5 mm, samogwintujaca, w klipsie, dtugos¢ 4-18 mm
— Sruba MatrixMIDFACE & 1,5 mm, samowiercaca, w klipsie, diugo$¢ 4-8 mm
— Sruba BLOKOWANA Matrix & 1,5 mm, samogwintujaca, w klipsie, dtugo$¢
4-18 mm
— Sruba BLOKOWANA Matrix & 1,5 mm, samowiercaca, w klipsie, dfugo$¢ 4-8 mm
— Sruba Matrix & 1,85 mm, samogwintujaca, w klipsie, dtugoé¢ 4-18 mm
— Sruba Matrix & 1,85 mm, samowiercaca, w klipsie, dtugo$¢ 4-8 mm
— Sruba awaryjna MatrixMIDFACE & 1,8 mm, samogwintujaca, w klipsie, dtugo$¢
4-18 mm
— Sruba Matrix & 1,85 mm, samogwintujaca, w klipsie, dtugo$¢ 4-28 mm
— Sruba Matrix & 1,85 mm, samowiercaca, w klipsie, dtugo$¢ 4-8 mm
Sruba BLOKOWANA Matrix & 1,85 mm, samogwintujaca, w klipsie, dtugos¢
4-18 mm
Sruba BLOKOWANA Matrix & 1,85 mm, samowiercaca, w klipsie, dtugos¢
4-8 mm
— Sruba Matrix & 2,1 mm, samogwintujaca, w klipsie, dtugo$¢ 4-18 mm

PLYTKI:

— Ptytka BLOKOWANA Matrix w ksztatcie litery L z otworem pozycjonujacym, 3+2
otwory, wersja lewa lub prawa, krétka/srednia/duza/bardzo duza, grubo$¢ 0,8 mm

— Anatomiczna ptytka BLOKOWANA Matrix w ksztatcie litery L z otworem pozycjonu-

jacym, 342 otwory, wersja lewa lub prawa, krotka/srednia/duza/bardzo duza, gru-

bos¢ 0,8 mm

Ptytka BLOKOWANA Matrix do szczeki z otworem pozycjonujacym, wersja lewa lub

prawa, wstepnie wygieta, dtugosc¢ 0, 3, 5, 7, 15, 20 mm, grubo$¢ 0,8 mm

Ptytka BLOKOWANA Matrix do podbrodka, jedna krzywizna, maks. przesuniecie 5,

7,9, 11,13, 15, 17, 19 mm, 5+4+4 otwordw, grubos¢ 0,8 mm

Ptytka BLOKOWANA Matrix SplitFix z/bez suwaka, prosta lub zakrzywiona, 6 otwo-

row, dtugosc 28/33/40 mm, szerokos¢ 7/9 mm, grubos¢ 0,8 mm

Ptytka BLOKOWANA Matrix do rozszczepienia strzatkowego, zakrzywiona, 6 otwo-

row, pret przecinajacy 5/7/9/11/13/15/17/19 mm, 6 otworéw, grubos¢ 1,0 mm

Ptytka BLOKOWANA Matrix do rozszczepienia strzatkowego z otworami pozycjonu-

jacymi, prosta, pret przecinajacy 5/7/9/11/13/15/17 mm, 6 otwordw, grubosc

1,0 mm

— Ptytka BLOKOWANA Matrix w ksztafcie litery T, 11/6+3/5+4 otwordw, grubosc
1,0 mm

— Rozporowa ptytka BLOKOWANA Matrix, 4/6/8 otworéw, grubos¢ 1,0 mm

Otwér pozycjonujacy:

Wiekszos¢ ptytek posiada otwory pozycjonujace. Pozwalaja one na niewielkie, $rodo-
peracyjne korekty zgryzu i segmentdw kosci oraz pomagajg w pozycjonowaniu gto-
wek ktykciowych. Proste i anatomiczne ptytki BLOKOWANE Matrix w ksztatcie litery L,
ptytki do szczeki, proste ptytki do rozszczepienia strzatkowego oraz ptytki SplitFix
posiadaja otwory pozycjonujace do precyzyjnej regulacji i pozycjonowania segmen-
tow kosci podczas operacji w celu uzyskania prawidtowego zgryzu.

Materiat(y)
Materiak(y):
Implanty:
Ptytki: Technicznie czysty tytan (ISO 5832-2 Gr 4A)

Norma(y):

Sruby: Stop tytanu, aluminium i niobu (ISO 5832-11)

Narzedzia:

Wiertfa: Stal nierdzewna (1ISO7153-1)

Prowadnik do wiertta: Stal nierdzewna (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Szablony wyginania: Aluminium (ASTM B209M)

Przeznaczenie

System ptytek i srub MatrixORTHOGNATHIC blokowany w ptycie przeznaczony jest do
uzytku jako stabilny system mocowania wewnetrznego kosci w zabiegach chirurgii
ortognatycznej (chirurgicznej korekcji deformacji zebowo-twarzowych).

Wskazania

System MatrixORTHOGNATHIC blokowany w ptycie firmy Synthes przeznaczony jest
do uzycia w zabiegach chirurgii jamy ustnej, twarzo-czaszki i szczeki, takich jak: uraz,
rekonstrukcja, chirurgia ortognatyczna (chirurgiczna korekcja deformacji zebowo-
-twarzowych) uktadu szkieletowego twarzo-czaszki, zuchwy i podbrédka oraz chirur-
gicznego leczenia obturacyjnego bezdechu sennego.
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Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegoéw chirurgicznych, moga wystapic¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakgcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego 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 miekkiej,
w tym obrzek, nieprawidfowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-
$niowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec
noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwosc, skutki uboczne zwigzane 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.

Podczas wykonywania duzych przesunig¢ szczekowych/zuchwowych moze wystapic
przejsciowe, a w rzadkich przypadkach trwate uczucie rozrywania spowodowane np.
ciagnigciem nerwu.

Podczas wykonywania duzych przesunie¢ szczekowych/zuchwowych moze dojs¢ do
ponownego zapadnigcia si¢ uktadu kostnego prowadzacego do nieprawidtowego
zgryzu.

Staty bol i/lub dyskomfort np. stawu skroniowo-zuchwowego (TMJ) moze pojawic sie
w wyniku nieodpowiedniego umieszczenia/doboru implantow.

Urzadzenie sterylne

STER“_E Sterylizowany za pomoca napromieniania

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ 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 regeneracja urzadzen jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jedne-
go pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia 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 naprezeh wewnetrznych, ktére moga
byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki, dtugos$¢ wiertta i $ruby pozwalaja na za-
chowanie odpowiedniego odstepu od nerwow, zawiazkéow zebdw oraz/lub korzeni
zebdw oraz krawedzi kosci.

Predkos$¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu. Szkody wynikajace z zaistniatego faktu, moga wptywac na: zwiekszony luz
$rub powodujacy zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, zdzieranie kosci
i/lub nieoptymalna stabilizacja. Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje.
Nalezy uzy¢ wiasciwej liczby srub do uzyskania pewnej stabilizacji. Pewna stabilizacja
wymaga uzycia przynajmniej dwoch $rub na segment.

Nie zaleca sig stosowania sruby MatrixMIDFACE 1,5 mm w przypadku stabilizacji roz-
szczepienia strzatkowego lub stabilizacji plastyki brodki.

Ostrzezenia

- Nie wolno modyfikowac¢ wygiecia wstepnie wygietych ptytek w zakresie wiekszym
niz 1 mm w dowolnym kierunku.

— Nie nalezy nadmiernie wyginac ptytek, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powstania
wewnetrznych naprezen, stanowigcych zrédto ewentualnego pekniecia implantu.

Mocowanie ptytki do zuchwy/rozszczepienia strzatkowego/SplitFix:

— Suwak przeznaczony jest do uzytku wytgcznie w czasie operacji; nie nalezy pozosta-
wia¢ go w miejscu zabiegu.

— Na wynik zabiegu chirurgicznego moga mie¢ wptyw wczesniejsze zmiany w stawie
skroniowo-zuchwowym.
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Potaczenie urzadzen medycznych

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centow i nie ponosi odpowiedzialnoéci za wynikajgce z tego problemy.

Wiertta taczy sie z innymi systemami zasilanymi elektrycznie.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jesli nie zostato to okreslone inaczej, urzgdzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamietac o mozliwych zagroze-
niach, ktore obejmujg miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

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
1. Wybrac projekt ptytki
Po wykonaniu osteotomii i okresleniu nowego potozenia szczeki nalezy wybrac
ptytke o odpowiednim ksztatcie i grubosci, ktéra najlepiej pasuje do anatomii
kosci, celu leczenia oraz ilosci i jakosci kosci.
Zalecenia dotyczace ptytki:
— W przypadku mocowania przy$rodkowej i bocznej przypory: ptytki w ksztafcie lite-
ry L z otworem pozycjonujacym
— W przypadku mocowania przysrodkowe] przypory: wstepnie wygiete ptytki do
szczeki z otworem pozycjonujacym
— W przypadku mocowania bocznej przypory: anatomiczne ptytki w ksztatcie litery L
z otworem pozycjonujgcym
2. Wybraciuformowac szablon wyginania
Nalezy wybra¢ szablon wyginania o odpowiednim ksztatcie i dtugosci, stosownie
do wybranej ptytki, a nastepnie uformowac go do anatomii kosci.
3. Dopasowac ptytke do kosci
Przycia¢ i nadac kontur ptytce zgodnie z szablonem wyginania i anatomia kosci za
pomoca obcinacza do ptytkiiszczypczykdw do wyginania. Wygiad ptytke pomie-
dzy otworami stosownie do potrzeb. Upewnic sie, ze ptytka zostata dopasowana
do anatomii kosci.
W przypadku uzycia srub z nagwintowana gtowa doktadne dopasowanie nie jest
wymagane. W przypadku blokowanych $rub stabilnos¢ ptytki nie zalezy od styku
pomiedzy ptytka a koscia.
Opcjonalnie: Potwierdzi¢ potozenie ptytki na kosci korzystajac z otworu pozycjo-
nujgcego.
4. Przymocowac ptytke do kosci
Jesli pozadane jest wykonanie otworu prowadzgcego, nalezy wybra¢ wiertto
1,4 mm o odpowiedniej dtugosci, aby uzyska¢ odpowiedni odstep od nerwow,
zawigzkow zebdw i/lub korzeni zebow.
Wkreci¢ pozostate $ruby Matrix o odpowiedniej dtugosci, aby przymocowac ptyt-
ke do znajdujacej sie pod nig kosci.

Mocowanie rozszczepienia strzatkowego — ptytka SplitFix

1. Wybrac projekt ptytki
Wykonac osteotomie rozszczepienia strzatkowego i okresli¢ potozenie dystalne-
go segmentu zuchwowego. Nalezy wybrac¢ ptytke o odpowiednim ksztatcie i
grubosci, ktéra najlepiej pasuje do anatomii kosci, celu leczenia oraz iloéci i jako-
$ci kosdci.

2. Wybraciuformowac szablon wyginania

3. Dopasowac ptytke do kosci
Przycia¢ i nadac kontur ptytce zgodnie z szablonem wyginania i anatomia kosci za
pomoca obcinacza do ptytki i szczypczykow do wyginania. Wygiac lub obciac
ptytke pomiedzy otworami stosownie do potrzeb. Upewni¢ sig, ze ptytka zostata
dopasowana do anatomii kosci.
W przypadku uzycia srub z nagwintowana gtowa doktadne dopasowanie nie jest
wymagane. W przypadku blokowanych $rub stabilnos¢ ptytki nie zalezy od styku
pomiedzy ptytka a koscia.

4.A Przymocowac ptytke do kosci
Zakrzywiona ptytka do rozszczepienia strzatkowego
Jesli pozadane jest wykonanie otworu prowadzacego, nalezy wybra¢ wiertto
& 1,4 mm o odpowiedniej dtugosci, aby uzyska¢ odpowiedni odstep od nerwdw,
zawiazkow zebdw i/lub korzeni zebow.
Przymocowac zakrzywiona ptytke do rozszczepienia strzatkowego do lezacej
pod nig kosci, wiercac otwor i wkrecajac srube Matrix & 1,85 mm o odpowied-
niej dtugosci z nagwintowana gtowa lub bez nagwintowanej gtowy.

4.B Przymocowac ptytke do kosci
Ptytka do rozszczepienia strzatkowego z otworami pozycjonujacymi
Wkreci¢ srube Matrix & 1,85 mm o odpowiedniej dtugosci (bez nagwintowanej
gtowy) w otwor pozycjonujgcy w segmencie proksymalnym (zawierajacym kty-
kie¢). Umiescic¢ ptytke w zadanym miejscu. Wkrecic¢ srube, az zostanie osadzona.
Nie nalezy dokrecac catkowicie.
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Powtorzy¢ procedure dla otworu pozycjonujacego w segmencie dystalnym.
Sprawdzi¢ i ustawi¢ ktykie¢, regulujac potozenie segmentu proksymalnego. Po
uzyskaniu zagdanego potozenia dokrecic¢ $ruby.

Whkreci¢ pozostate sruby o odpowiedniej dtugosci naprzemian w miejscach
osteotomii, rozpoczynajgc od strony z otworem pozycjonujagcym w segmencie
proksymalnym.

Mocowanie ptytki do zuchwy/rozszczepienia strzatkowego/SplitFix

1. Wybrac projekt ptytki
Ptytki SplitFix (proste i zakrzywione) z samoutrzymujacym sie suwakiem sa do-
stepne dla przypadkéw, w ktérych wymagana jest srédoperacyjna korekcja zgry-
zu.
Nalezy wykona¢ osteotomie rozszczepienia strzatkowego, wyregulowac zgryz
oraz segment proksymalny, a nastepnie ustabilizowa¢ za pomocg mocowania
miedzyszczekowego. Nalezy wybrac ptytke SplitFix, ktora najlepiej pasuje do ana-
tomii kosci, celu leczenia oraz ilosci i jakosci kosci.

2. Wybrac i uformowac szablony wyginania

3. Dopasowac ptytke do kosci
Nada¢ ptytce kontur zgodnie z szablonem wyginania i anatomia kosci za pomoca
szczypczykow do wyginania. Wygiac ptytke pomiedzy otworami stosownie do
potrzeb. Upewnic sie, ze ptytka zostata dopasowana do anatomii kosci.
W przypadku uzycia $rub z nagwintowana gtowga doktadne dopasowanie nie jest
wymagane. W przypadku blokowanych $rub stabilno$¢ ptytki nie zalezy od styku
pomiedzy ptytka a koscia.

4. Mocowanie gtéwnej ptytki
Jesli pozadane jest wykonanie otworu prowadzgcego, nalezy wybrac¢ wiertto
& 1,4 mm o odpowiedniej dtugosci, aby uzyskac odpowiedni odstep od nerwéw,
zawiazkow zebdw i/lub korzeni zebow.
Przymocowac ptytke SplitFix do kosci, wiercgc otwor i wkrecajgc srube Matrix
@ 1,85 mm o odpowiednie] dtugoéci w podanej kolejnosci. Sruby powinny by¢
umieszczone monokortykalnie.

5. Srédoperacyjna korekcja zgryzu
Zwolni¢ mocowanie miedzyszczekowe i sprawdzi¢ zgryz.
Jesli zgryz wymaga korekgji, poluzowac srube w ptytce suwaka.
Dystalny odcinek kosci mozna teraz przesuwac w poziomie i pionie, az zgryz zo-
stanie skorygowany.
Ponownie dokreci¢ srube w suwaku. Proces mozna powtorzy¢ tyle razy, ile to
konieczne.

6. Koncowe mocowanie ptytki
Za pomoca wiertta & 1,4 mm wywierci¢ otwdr wstepny, a nastepnie wkreci¢
pozostate $ruby Matrix & 1,85 mm o odpowiedniej dtugosci.
Zdjac¢ element ptytki suwaka wraz ze $ruba. Powtorzy¢ ten krok po przeciwnej
stronie. Upewni¢ sie, ze mocowanie zuchwy jest wystarczajace, by wytrzymac
sity dziatajace w wektorze strzatkowym.

Mocowanie ptytki do zuchwy/plastyki brodki

1. Wybrac projekt ptytki
Po wykonaniu osteotomii i okreéleniu potozenia/przesuniecia segmentu brodko-
wo-jezykowego nalezy wybrac ptytke o odpowiednim rozmiarze, ktora najlepiej
pasuje do anatomii kosci, celu leczenia oraz ilosci i jakosci kosci. Ptytki BLOKOWA-
NE Matrix do podbrédka z jedng krzywizng dostepne sa w wersjach z przesunie-
ciem od 5 mm do 19 mm.

2. Wybrac i uformowac szablony wyginania

3. Dopasowac ptytke do kosci
Przycig¢ i nadac kontur ptytce zgodnie z szablonem wyginania i anatomia kosci za
pomocg obcinacza do ptytkii szczypczykdw do wyginania. Wygiad ptytke pomie-
dzy otworami stosownie do potrzeb. Upewnic sig, ze ptytka zostata dopasowana
do anatomii kosci.
W przypadku uzycia $rub z nagwintowana gtowg dokfadne dopasowanie nie jest
wymagane. W przypadku blokowanych $rub stabilno$¢ ptytki nie zalezy od styku
pomiedzy ptytka a koscia.
Czterech otwordow srodkowych mozna uzy¢ do mocowania przeszczepu kostne-
go lub uzyskania lepszej stabilizacji segmentu brédkowo-jezykowego.

4. Przymocowac ptytke do kosci
Jesli pozadane jest wykonanie otworu prowadzgcego, nalezy wybrac¢ wiertto
1,4 mm o odpowiedniej dtugosci, aby uzyskac¢ odpowiedni odstep od nerwoéw,
zawigzkow zebow i/lub korzeni zebow.
Wkreci¢ sruby Matrix & 1,85 mm o odpowiedniej dtugosci, aby przymocowac
ptytke do znajdujacej sie pod nig kosci.

Przetwarzanie/powtoérne uzycie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace powtérnego 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 przyrzadéw wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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