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Hasznalati utasitas

MIDFACE lemez- és csavarrogzitd rendszer, mely a kovetkez6ket tartalmazza:
Kompakt Midface rendszer

MatrixMIDFACE rendszer

MatrixORBITAL rendszer

és

Univerzalis csavareltavolito készletrendszer

Kérjuk, hasznalat elétt alaposan tanulmanyozza at a jelen haszndlati Utmutatdt, a
Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurat, valamint a kapcsolddo sebészeti technikakat,
a kovetkezékre vonatkozoan: Kompakt Midface technikai utmutato (036.000.193),
MatrixMIDFACE technikai Utmutaté (036.000.938), MatrixORBITAL technikai Gtmuta-
16 (036.000.496), valamint Univerzalis csavareltavolito készletrendszer (036.000.773).
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld sebészeti technikékban jartas.

A rendszerek biztositjak a csontcsavarokat, lemezeket, valamint a hozzajuk tartozd
miszereket.

Minden implantatum steril vagy nem steril kiszerelésben kerul forgalomba, egyedileg
csomagolt (lemezek) vagy egytél négy darabos kiszerelésekben (csavarok).

A mUszerek nem steril allapotban kerlilnek forgalomba. Ezen kivul a furdk szintén
steril &llapotban kerilnek forgalomba.

Minden termék megfelelé csomagolassal kertil kiszerelésre: tlatszé boriték a nem
steril termékek szamara, atlatszé boriték mlanyag csévekkel a csavarhizo fejeknek
kartonablakkal és dupla steril gattal; dupla atlatszé buborék (steril csavarok és steril
furofejek) vagy dupla atlatszo boritékok (steril lemezek)

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
Lemez anyaga: TiCP

Szabvany:

ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006

A csavar anyaga:
TAN

Ti6Al-4V

Szabvany

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
A mUszer anyagai:
Rozsdamentes acél:
Szabvany

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminium:
Szabvany

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013
DIN EN 573-3:2007
DIN 17611:2000
PTFE:
FDA-megfelel

Rendeltetés

Az implantatumok (lemezek és csavarok), valamint a hozzajuk tartozéd miszerek hasz-
nalata a craniofacialis csontvaz traumajanak kijavitasara és helyreallitdsara javallott.
Az univerzalis csavareltavolito készletet érintetlen és sériilt csavarok eltavolitasara ter-
vezték. Nem hasznalhato elektromos szerszammal.

Javallatok

A Synthes MatrixMIDFACE rendszert a craniofacialis csontvaz traumajanak kijavitasara

és helyredllitasara tervezték.

A MatrixORBITAL rendszert a craniofacialis csontvaz traumajanak kijavitasara és hely-

redllitasara tervezték. Specifikus javallatok: orbitafenék- és k6zépsé faltorés, valamint

kombinalt orbitafenék- és kozépsé faltorés.

— Orbitafenék-torés

— Ko6zéps6 orbitafaltorés

— Kombinalt orbitafenék- és kdzépsé faltorés

A kompakt rendszerek hasznalata az arckdzép és a craniofacialis csontvaz szelektiv

traumaja, az arckozép craniofacialis mitéte, valamint az arckdzép orthognath mtéte

soran javallott.

— A kompakt 2.0 Combi a 2.0 Midface és a 2.0 Mandible kombindcioja, amely a cra-
niofacialis csontvaz szelektiv traumaja, a mandibula trauméja, valamint orthognath
mitét esetén javallott.

— A kompakt 2.0 LOCK az arckozépre javallott: torések, helyredllitds és osteotomia,
valamint a mandibula trauméja esetén, traumakezel6 és orthognath eljarasok soran.

Ellenjavallatok
A rendszer ellenjavallott olyan helyeken torténé felhasznalds esetén, ahol aktiv vagy
lappango fert6zés vagy nem megfelelé mennyiségd, illetve minéségl csont van jelen.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljdras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események léphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcio eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkez&k:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionaldasabol szarmazo problémaék (pl. émelygés,
hanyas, fogsériilések, neurologiai karosodasok, stb.), trombodzis, embdlia, fert6zés,
ideg- és/vagy foggyokérsérllés vagy egyéb kritikus képletek sérulése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzédést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakadd allergia, az eszkéz meglazuldsa,
meghajldsa vagy megtoérése, nem megfeleld egyesulés, az egyesulés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesulés, mely az implantatum toréséhez, és Ujbdli mltéthez vezethet.

Steril eszkoz

STERILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Azimplantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kdzvetlenll a hasznélat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérllt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdlt.

Egyszer hasznalatos eszkdz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
serllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznalé sériilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantadtumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokolinak meg-
feleléen kell kezelni. Habéar sértetlennek tiinhetnek, az implantdtumok apré sériléseket,
és belsé kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lemez elhelyezkedése az idegek, fogcsirak és/vagy
foggyokerek, illetve egyéb kritikus képletek szamara megfelelé hézagot biztosit.

A stabil rdgzitéshez szilkséges megfelelé mennyiség( csavart alkalmazzon.
Bizonyosodjon meg arrol, hogy a lemez elhelyezkedése az idegek, fogcsirdk és/vagy
foggydkerek, illetve egyéb kritikus képletek szamara megfelel§ hézagot biztosit-e.

A furd, illetve a csont tulhevilését megelézendd irrigaljon alaposan.

A csuUsztato kizardlag intraoperativ hasznalatra szolgal; ne hagyja a betegben.

Kerllje az implantatum behelyezés utan (in situ) torténd hajlitasat, ez az implantatum
nem megfelel6 elhelyezkedését és/vagy a hatso konzol effektust eredményezheti.

A lemez oldalsé-ellls6 részét szandékosan magasabbra hajlitottak, mint az orbitalis
szegély anatémidja, hogy a lemez elhelyezése sorén a lemez szabadon mozoghasson.
Az oldalso-elulsd rész tovabb kérvonalazhato, hogy minél jobban illeszkedjen a beteg
anatémiajahoz.

Az implantatum tulzott és ismételt hajlitgatasa megnaéveli az implantatum eltérésének
kockazatat.

A mUszer végei hegyesek lehetnek, 6vatosan kezelje.

A furési sebesség soha ne Iépje 4t az 1800 rpm-et. Az ennél nagyobb sebesség a csont
hé indukalta elhalasat illetve megnovekedett atmérdjd lyukat, és ezért nem stabil rog-
zitést eredményezhet.

Furas kézben mindig irrigaljon.

Orvosi eszk6zok kombinacidja

A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

A furo(k) elektromos szerszamokkal kombinalt(ak).

Magneses rezonancias kornyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem ker(lt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kdrnye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjabol. Kérjuk, vegye figyelem-
be a —nem kizardlagosan a kdvetkezdkre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mltermékek az MR-képeken



Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felnasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhaté tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

Specidlis miitési atmutatas

Az oldalsé falat is érinté haromfalu toréseken az elére megformazott orbitalis lemezen
tul egy orbitalis implantatumot is hasznalni kell (pl. Synthes orbitalis halés lemez).
Elére megformazott orbitalis lemez:

a. Pozicionalja a lemez oldals6 szegélyét az alsé orbitalis hasadék mentén. Miutén az
implantatum anatémiai és el6re megformazott, minden beteg esetén azonos helyre
kell pozicionalni. Az implantatum tajolasa nem valtozik a torés anatomiajatol figgden.
Helyezze a lemezt a stabil csontos kérvonalra.

b. Tesztelje az (itk6zés szempontjabol: el kell végezni egy erbltetett ductios tesztet,
amely sordn megbizonyosodhat a szemgoly6 akadalytalan oldalirdnyu és kézépvonali
mozgasarol.

C. A hatsé szegélyre torténé helyezést az operacié kdzben kell ellendrizni.

Orbitalis retraktor: Végezzen el egy ferde hajlitast (piros vonal), mely lehetévé teszi a
kéz kényelmes elhelyezését, a mitéti tertlettdl kiesé helyen, a beteg homlokan. A
hajlitott vég megtekerése tovabb javithatja, illetve kdnnyitheti a kezelést.
MatrixMIDFACE csavarok: ha el6furast igényel, hasznalja a megfeleld, 1,1 mm atméré-
jG MatrixMIDFACE furdfejet a maximalisan 8 mm hosszu furdshoz, és az 1,25 mm at-
méréji MatrixMIDFACE furdfejet a 10~12 mm hosszu furadsokhoz.

Ne modositsa az elére meghajlitott lemezek hajldsat, hogy 1 mm-nél nagyobb mér-
tékU eltérést érjen el, egyik irdnyba sem.

A zarécsavarok hasznalatakor nem szilkséges a pontos illeszkedés, mivel a lemez sta-
bilitdsa nem fugg a lemez és a csavar érintkezésétdl, amikor a csavarok lezart allapot-
ban vannak.

Mikor a csontdarabot a menetezett redukcios szerszammal mozgatja, kerulje a miszer
tllzott erével t6rténdé meghaijlitasat, igy ugyanis eltérhet a menetezett redukcios szer-
szam csucsa. Ha ez bekovetkezik, egy furat segitségével a csucsot ki kell juttatni a
csucsot korllvevd csont eltavolitasa érdekében.

Menetezett redukcios eszkdz: ha el6furdsra van szikség, furjon lyukat a csontdarabba
1,8 mm-es furofejet hasznalva.

Menetezett redukcids eszkdz: A lagyszdvet megdvasa végett a furds kdzben hasznaljon
firovezetét.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznalhato eszk6zok, miszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes
utasitdsok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a , Dismantling
multipart instruments” (,A tobbrészes eszkdzok szétszedése”) ciml dokumentumban
taldlhatok, amelyet a kdvetkezd oldalon télthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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