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Instrukcja obstugi

System ptytisrub przeznaczony do osteosyntezy twarzoczaszki, sktadajacy sie z naste-
pujacych elementow:

Kompaktowy system do twarzoczaszki

System MatrixMIDFACE

System MatrixORBITAL

oraz

System uniwersalnego zestawu do usuwania srub

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych kompaktowego systemu do twarzoczaszki (036.000.193), systemu Ma-
trixMIDFACE (036.000.938), systemu MatrixORBITAL (036.000.496) i systemu uniwer-
salnego zestawu do usuwania $rub (036.000.773). Nalezy upewnic sie, ze posiada sie
wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Systemy zawieraja ptyty, sruby oraz narzedzia niezbedne do ich implantacji.
Wszystkie implanty oferowane sg jako jatowe lub niejatowe oraz pakowane pojedyn-
czo (ptytki) lub w klipsach po jednej lub po cztery sztuki (Sruby).

Wszystkie narzedzia oferowane sa jako niejatowe. Dodatkowo wiertta oferowane sa
jako jatowe.

Wszystkie produkty sa pakowane w opakowaniu z odpowiedniego materiatu: przezro-
czysta koperta na niejatowe produkty, przezroczysta koperta z plastikowymi rurkami
do krawedzi $rubokreta i kartonowe opakowanie z okienkiem i podwaojnymi barierami
jatowosci: podwojne przezroczyste blistery (jatowe sruby i jatowe wiertta) lub podwdj-
ne przezroczyste koperty (jatowe ptytki).

Materiat(y)

Materiat(y):

Materiat, z ktérego wykonana jest ptytka: TiCP
Norma:

ISO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006

Norma(y):

Materiat, z ktérego wykonana jest $ruba:
TAN

Ti6Al-4V

Norma

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005

Materiaty, z ktérych wykonane jest narzedzie:
Stal nierdzewna:

Norma

DIN EN 10088-1i 3:2005

Aluminium:

Norma

ASTM B209M:2010

ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

Zgodne z FDA

Przeznaczenie

Implanty (ptytki i $ruby) oraz powigzane z nimi narzedzia przeznaczone sa do naprawy
urazow i rekonstrukcji uktadu kostnego twarzoczaszki.

Uniwersalny zestaw do usuwania $rub przeznaczony jest do usuwania nienaruszonych
i uszkodzonych $rub. Nie jest przeznaczony do uzycia z narzedziem zasilanym.

Wskazania

System MatrixMIDFACE firmy Synthes przeznaczony jest od uzycia w naprawie urazow

i rekonstrukgji uktadu kostnego twarzoczaszki.

System MatrixORBITAL przeznaczony jest od uzycia w naprawie urazow i rekonstrukgji

uktadu kostnego twarzoczaszki. Szczegdine wskazania: ztamania dna i $ciany przysrod-

kowej oczodotu oraz ztozone ztamania dna i $ciany przysrodkowej oczodotu.

— Ztamania dna oczodotu

— Ztamania $ciany przysrodkowej oczodotu

— Ztozone ztamania dna i sciany przysrodkowej oczodotu

Systemy kompaktowe sg wskazane w przypadku selektywnych urazow twarzoczaszki

i uktadu kostnego twarzoczaszki, chirurgii twarzoczaszki i chirurgii ortognatycznej

twarzoczaszki.

— Kompaktowy system kombi 2,0 to potaczenie systemu 2,0 do twarzoczaszkii 2,0 do
zuchwy i jest wskazany w przypadku selektywnych urazéw uktadu kostnego twa-
rzoczaszki, urazow zuchwy i chirurgii ortognatycznej.

— Kompaktowy system 2,0 BLOKOWANY wskazany jest w przypadku urazéw twarzo-
czaszki: ztamania, rekonstrukcja i osteotomie oraz urazéw zuchwy: uraz i zabiegi
ortognatyczne.

Przeciwwskazania
Systemy sg przeciwwskazane do uzycia w obszarach objetych aktywnym lub utajonym
zakazeniem lub przy niewtasciwej ilosci badz jakosci kosci.

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 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 migkkiej,
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 pekniecia implantu, koniecz-
nos¢ ponownej operacji.

Urzadzenie sterylne

STERILE 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-
nosc sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowad 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, choroba 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 smiercia
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowa¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktdry
ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, 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 sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki pozwala na zachowanie odpowiedniego
odstepu od nerwow, zawiazkow zebow oraz/lub korzeni zebow oraz innych waznych
struktur.

Nalezy uzy¢ wiasciwej liczby srub do uzyskania pewnej stabilizacji.
Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki pozwala na zachowanie odpowiedniego
odstepu od nerwow oraz innych waznych struktur.

Nalezy stosowac obfita irygacje, aby uniknac przegrzania wiertta oraz kosci.

Suwak przeznaczony jest do uzytku wytacznie w czasie operacji; nie nalezy pozosta-
wiac¢ go w miejscu zabiegu.

Nalezy unika¢ wyginania implantu in situ, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego wa-
dliwego ustawienia i/lub efektu tylnego wspornika.

Boczno-przednia czesc¢ ptytki zostata celowo wstepnie wygieta bardziej niz wynika to
z anatomii krawedzi oczodotu, aby umozliwi¢ swobodny ruch ptytki w czasie jej usta-
wiania. Boczno-przednig czes¢ mozna dalej formowac, aby dopasowac jg do anatomii
pacjenta.

Nadmierne lub powtarzajace sie wyginanie implantu zwieksza ryzyko jego peknigcia.
Koncéwki narzedzia moga byc ostre i nalezy obchodzic sie z nimi ostroznie.

Predkosc¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje.

Potaczenie urzadzen medycznych

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

Wiertta sa kompatybilne z wiertarkami szybkoobrotowymi.



Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jesli 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 obejmujg miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obroébka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji parg wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacjg 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

W przypadku ztaman trzech $cian, obejmujacych $ciane boczna, oprécz wstepnie
uformowanej ptytki oczodotowej nalezy uzy¢ implantu oczodotowego (np. ptytki siat-
ki oczodotowej Synthes).

Wstepnie uformowana ptytka oczodotowa:

a. Umiesci¢ boczng krawedz ptytki wzdtuz dolnego pekniecia oczodotu. Poniewaz
implant zostat wstepnie uformowany anatomicznie, nalezy go umieszczac¢ w tym sa-
mym miejscu w przypadku kazdego pacjenta. Nie ma potrzeby zmiany orientacji im-
plantu stosownie do anatomii ztamania. Umiesci¢ ptytke na stabilnym konturze kosci.
b. Przetestowac pod katem uderzania: Nalezy przeprowadzi¢ test wymuszonego ru-
chu gatki ocznej, aby zagwarantowac jej nieograniczona mozliwo$¢ ruchu bocznego i
przysrodkowego.

c. Nalezy potwierdzi¢ podczas operacji umieszczenie tylnego wystepu.

Retraktor oczodotowy: Nalezy wykonac wygiecie pod katem (czerwona linia), aby
umozliwi¢ wygodne oparcie reki na czole pacjenta, z dala od widoku chirurgicznego.
Skrecenie wygietego konca moze jeszcze bardziej utatwic obstuge.

Sruby MatrixMIDFACE: Jesli pozadane jest wykonanie otworu prowadzacego, nalezy
uzy¢ odpowiedniego wiertta o $rednicy 1,1 mm w celu wywiercenia otworu o gtebo-
kosci do 8 mm, oraz wiertta MatrixMIDFACE o srednicy 1,25 mm w celu wywiercenia
otworu o gtebokosci 10-12 mm.

Nie wolno modyfikowac¢ wygiecia wstepnie wygietych ptytek w celu uzyskania wigk-
szej niz 1 mm korekty w dowolnym kierunku.

W przypadku uzycia srub z nagwintowana gtowa nie ma potrzeby uzyskania doktad-
nego dopasowania, poniewaz stabilno$¢ ptytki nie zalezy od styku pomiedzy ptytka a
koscia, gdy sruby sa zablokowane.

Podczas manipulowania fragmentem kosci za pomocg gwintowanego narzedzia re-
dukcyjnego nalezy unika¢ nadmiernego wyginania narzedzia, poniewaz moze to do-
prowadzi¢ do pekniecia koAcdwki gwintowanego narzedzia redukcyjnego. Jesli do
tego dojdzie, nalezy usuna¢ koncdwke za pomoca wiertta w celu usuniecia kosci ota-
czajacej koncdwke.

Gwintowane narzedzie redukcyjne: Jesli preferowane jest wiercenie wstepne, nalezy
wywierci¢ otwor we fragmencie kosci za pomoca wiertta 1,8 mm.

Gwintowane narzedzie redukcyjne: Nalezy uzy¢ prowadnikow do wiertta, aby chroni¢
tkanke migkka podczas wiercenia.

Przetwarzanie/powtérne uzycie implantu

Szczegotowe instrukcje dotyczace 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 przyrzadéw wieloczesciowych”, ktory mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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