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Instrukcja obstugi

MatrixORTHOGNATHIC

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, dokument
firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace
technik chirurgicznych DSEM/CMF/0716/0144. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie
wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Wszystkie niejatowe ptytki sa zapakowane w oddzielnych woreczkach.
Pojedyncze niejatowe Sruby sa wiozone w klips, a w woreczku znajduje sie po
jednym klipsie.

Wiele niejatowych $rub jest wtozonych w klips, a w woreczku znajduja sie po 4 klipsy.

Wszystkie jatowe ptytki sa zapakowane oddzielnie w blistrze.

Pojedyncze jatowe $ruby sa wtozone w klips, a w blistrze znajduje sie po jednym
klipsie.

Wiele jatowych $rub jest wtozonych w klips, a w blistrze znajduja sie po 4 klipsy.

Materiaty

Materiat: Implant: Norma:
Technicznie czysty tytan Gr 2 i Gr 4A Pytki ISO 5832-2
Stop tytanu, aluminium i niobu Sruby ISO 5832-11

Przeznaczenie

System MatrixORTHOGNATHIC przeznaczony jest do uzytku jako system do
stabilnego mocowania wewnetrznego kosci w zabiegach chirurgii ortognatycznej
(chirurgicznej korekdji deformacji zebowo-twarzowych).

Wskazania

System MatrixORTHOGNATHIC przeznaczony jest do uzytku jako system do
stabilnego mocowania wewnetrznego kosci w zabiegach z zakresu chirurgii jamy
ustnej, twarzoczaszki i szczeki, takich jak wuraz, rekonstrukcja, chirurgia
ortognatyczna (chirurgiczna korekcja deformacji zebowo-twarzowych) uktadu
szkieletowego twarzoczaszki, zuchwy i podbrédka oraz przecie¢ zuchwy i szczeki
gérnej w ramach chirurgicznego leczenia obturacyjnego bezdechu sennego.

Przeciwwskazania
Brak konkretnych przeciwwskazan.

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Moze wystapic¢ wiele reakdji,
jednak niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdéw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badZ obrazenia innych
waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie,
funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort
i nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne/
nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci,
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, konieczno$¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu

Podczas wykonywania duzych przesunie¢ w obrebie kosci szczekowych oraz
zuchwy, moze wystapic¢ przejsciowe, a w rzadkich przypadkach trwate uczucie
rozrywania (np. rozciaganie nerwu).

Podczas wykonywania duzych przesunie¢ w obrebie kosci szczekowych oraz
zuchwy, moze dojs¢ do ponownego zapadniecia sie uktadu kostnego
prowadzacego do nieprawidtowego zgryzu.

Staty boél i/lub dyskomfort moze pojawi¢ sie w wyniku nieodpowiedniego
umieszczenia/doboru implantéw.

Produkt sterylny

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 sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku
® Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane
ponownie.

Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. powtdrne czyszczenie
i sterylizacja) moze naruszycintegralno$c strukturalna produktu oraz/lub prowadzic¢
do powstania wady implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub
Smiercia pacjenta.

Ponadto, ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja urzadzen jednorazowego
uzytku stwarza ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub
$miercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami  ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim
postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa
z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcéw
naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

- Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki, dtugos¢ wiertta i Sruby pozwalaja na
zachowanie odpowiedniego odstepu od nerwow, zawiazkéw zebdw oraz/lub
korzeni zebdw oraz krawedzi kosci.

- Nalezy upewnic sie, ze uzyskano pozadane ustawienie ktykciowe.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1800 obr./min,
szczegolnie przy gestej, twardej kosci. (Srubokret 90° — odpowiada to
maksymalnej predkosci wejsciowej 3600 obr./min [stopien przetozenia 2:1]).
Wyzsze predkosci wiertta moga spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki migkkiej,

— zbyt wielki otwor, ktéry moze wptywac na: zwiekszony luz srub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie
i/lub potrzebe uzycia $rub awaryjnych.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego
uszkodzenia kosci.

- Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu
usuniecia odtamkow, ktore mogty powstac w czasie implantacji lub wyjmowania.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do
ciecia kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na ostre przedmioty.

— Nalezy unika¢ wiercenia przez nerw lub korzenie zebdéw.

— W trakcie wiercenia nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢, nie uwiezi¢
aninie rozerwac tkanki miekkiej pacjenta oraz nie uszkodzi¢ struktur krytycznych.

— Nalezy zapewni¢, aby wiertto byto wolne od luznych materiatéw chirurgicznych.

— Nalezy uzy¢ wiasciwej liczby $rub do uzyskania pewnej stabilizacji ztaman.
Pewna stabilizacja wymaga uzycia przynajmniej dwéch srub na segment kosci
w przypadku osteotomii.

— Nie zaleca sie stosowania sruby MatrixMIDFACE 1,5 mm w przypadku stabilizacji
rozszczepienia strzatkowego, plastyki brodki i stabilizacji osteotomii pionowej
gatezi zuchwy.

- Nie zaleca sie stosowania sruby samogwintujacej & 2,1 mm do stabilizacji suwakow.

— Implant nalezy obcinac¢ przy otworach na sruby.

— Nalezy chroni¢ tkanke miekka przed przycietymi krawedziami.

— Szablony wyginania nie sa przeznaczone do implantacji ani do uzywania jako
prowadnik do wiertta na etapie planowania chirurgicznego.

— W przypadku gestej tkanki kostnej zalecane jest wiercenie wstepne.

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

— Nalezy potwierdzi¢ jakos$¢ tkanki kostnej w wybranym potozeniu ptytki.

— Lekarze powinni powiadomi¢ pacjenta o ograniczeniach obciazenia implantu
oraz opracowac plan dotyczacy postepowania po operacji, a takze zwiekszania
obciazen fizycznych.

— Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac¢ ponownie. Metalowy implant
wyjety z ciata pacjenta nigdy nie moze zosta¢ ponownie wszczepiony. Mimo ze
urzadzenie jest z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich
uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych, ktére moga byc przyczyna pekniecia.

— Narzedzia nalezy okresowo sprawdza¢ pod katem zuzycia lub uszkodzenia.

— Przed uzyciem wymieni¢ zuzyte lub uszkodzone narzedzia na nowe.

- Kwestie istotne do osiagania dobrych wynikéw zabiegéw ortognatycznych
u pacjentow w okresie wzrostu to miedzy innymi wtasciwe rozpoznanie, odpowiednie
planowanie leczenia oraz kolejnos¢ zabiegéw dostosowana do wieku pacjenta.!

- Uszkodzenia rozwijajacych sie korzeni zebéw moga doprowadzi¢ do zrostu zeba
z zebodotem oraz do zlokalizowanego uposledzenia wzrostu zebdw i zebodotéw.2

Ostrzezenia

— Stosowanie systemu mocowania wewnetrznego u pacjentéw z aktywna lub
uspiona infekcja moze spowodowa¢ mozliwe zagrozenia, ktére moga
obejmowac niepowodzenie konstrukcji oraz pogorszenie sie infekgji. Lekarz jest
odpowiedzialny za ocene standéw chorobowych pacjenta i dobor urzadzenia
mocujacego, najodpowiedniejszego dla danego pacjenta. Ponadto lekarz
powinien uwzgledni¢ wszystkie inne konieczne metody leczenia w celu
skutecznego leczenia infekgji.

— Nalezy potwierdzi¢ jakos$¢ tkanki kostnej w wybranym potozeniu ptytki.
Stosowanie systemu mocowania wewnetrznego u pacjentéw o niewystarczajacej
ilosci lub jakosci kosci moze spowodowac potencjalne zagrozenia, ktére moga
obejmowac poluzowanie sie urzadzenia i niepowodzenie konstrukgji. Lekarz jest
odpowiedzialny za ocene stanéw chorobowych pacjenta i dobér urzadzenia
mocujacego, najodpowiedniejszego dla danego pacjenta.

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

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

—

Schendel SA, Wolford LM, Epker BN. Surgical advancement of the mandible in
growing children: Treatment results in twelve patients. J Oral Surg. 1976;45.
Woford LM, Karras SC, Mehra P. Considerations for orthognathic surgery during
growth, part 2: maxillary deformities. Am J Orthod dentofacial Orthop.
2001;119:102-105.
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— Nie wolno modyfikowa¢ wygiecia wstepnie wygietych ptytek w zakresie
wigkszym niz 1 mm w dowolnym kierunku.

— Suwak przeznaczony jest do uzytku wytacznie w czasie operacji; nie nalezy
pozostawia¢ go w miejscu zabiegu.

— Narzedzia i Sruby moga mie¢ ostre brzegi lub ruchome potaczenia, ktére moga

przebic lub przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

Omawiane urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia (po narazeniu na

dziatanie nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki

chirurgicznej). Podczas gdy to chirurg musi podjac ostateczna decyzje dotyczaca

wyjecia peknietej czesci na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie

peknietej czesci, o ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

— Stal moze wywotywac reakcje alergiczna u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.

— Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zadba¢ o usuniecie wszelkich
niezamocowanych fragmentéw.

Potaczenie wyrobéw medycznych

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.
Wiertta taczy sie z innymi systemami zasilanymi elektrycznie.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie
z normami ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 i ASTM F 2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu
magnetycznego ani przemieszczenia konstrukgji dla poddanego lokalnemu badaniu
eksperymentalnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m.
Najwiekszy artefakt obrazu rozciagat sie na nie wiecej niz 56 mm od konstrukgji
w trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone
zostaty na systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego 3 T.

Nagrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z norma ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 3,16°C (1,5 T) oraz 2,53°C
(3 T) w warunkach obrazowania metoda rezonansu magnetycznego z uzyciem
cewek RF (przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata
wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikdw innych niz SAR

i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage na

nastepujace kwestie:

- Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie metoda
rezonansu magnetycznego pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bolu.

- Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinniby¢wykluczenizzabiegdw skanowania metoda rezonansu magnetycznego.

— Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie
systemu obrazowania metoda rezonansu magnetycznego o niskim natezeniu
pola. Stosowany wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) powinien zostac
mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic¢ i poddac
sterylizacji para wodna 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

Ogolne mocowanie:

1. Wybrac ksztatt ptytki
Po wykonaniu osteotomii i okresleniu nowego potozenia/przesuniecia szczeki
(LeFort 1), segmentu brodkowo-jezykowego (plastyka brédki) lub zgryzu
i segmentu podpierajacego staw (BSSO) nalezy wybrac ptytke o odpowiednim
ksztatcie i grubosci, ktéra najlepiej pasuje do anatomii kosci, celu leczenia oraz
ilosci i jakosci kosci.

2. Wybraci uformowac szablon wyginania
Nalezy wybra¢ szablon wyginania o odpowiednim ksztatcie i dtugosci,
stosownie do wybranej ptytki, a nastepnie uformowa¢ go do anatomii kosci.

3. Dopasowac ptytke do kosci
Przycia¢ (tylko ptytki w ksztatcie litery L) i nada¢ kontur ptytce zgodnie
z szablonem wyginania i anatomia kosci za pomoca obcinacza do ptytki
i szczypczykéw do wyginania. Wygiac ptytke pomiedzy otworami stosownie
do potrzeb. Upewni¢ sie, ze ptytka zostata dopasowana do anatomii kosci.

4. Przymocowac ptytke do kosci
Jezeli pozadane jest wykonanie otworu prowadzacego, nalezy wybrac wiertto
o odpowiedniej $rednicy i dtugosci (patrz technika chirurgiczna
MatrixORTHOGNATHIC DSEM/CMF/0716/0144), aby uzyska¢ odpowiedni
odstep od nerwoéw, zawiazkéw zebdéw i/lub korzeni zebow. Wkreci¢ sruby
Matrix & 1,85 mm o odpowiedniej dtugosci, aby przymocowac ptytke do
znajdujacej sie pod nia kosci.

Mocowanie rozszczepienia strzatkowego — ptytka SplitFix

1. Wybrac ksztatt ptytki
Po wykonaniu osteotomii rozszczepienia strzatkowego, wyregulowa¢ zgryz
oraz segment podpierajacy staw, a nastepnie ustabilizowa¢ za pomoca
mocowania miedzyszczekowego. Nalezy wybrac ptytke SplitFix, ktora najlepiej
pasuje do anatomii kosci oraz planu leczenia, a takze ilosci i jakosci kosci.

2. Wybrac¢ i uformowac szablon wyginania
Nalezy wybra¢ szablon wyginania o odpowiedniej dtugosci, stosownie do
wybranej ptytki, a nastepnie uformowac go do anatomii kosci.

3. Dopasowac ptytke do kosci
Nada¢ ptytce ksztatt zgodnie z szablonem wyginania i anatomia kosci za
pomoca szczypczykédw do wyginania. Wygiac¢ ptytke pomiedzy otworami
stosownie do potrzeb. Upewni¢ sie, ze ptytka zostata dopasowana do
anatomii kosci.

4.  Mocowanie gtéwnej ptytki
Jedli pozadane jest wykonanie otworu prowadzacego, nalezy wybra¢ wiertto
o odpowiedniej $rednicy i dtugosci (patrz DSEM/CMF/0716/0144), aby
uzyska¢ odpowiedni odstep od nerwoéw, zawiazkéw zebow i/lub korzeni
zebow.
Przymocowac ptytke SplitFix do kosci, wiercac otwér i wkrecajac Sruby Matrix
31,85 mm o odpowiedniej dtugosci w podanej kolejnosci, tak jak to pokazano
w  dokumencie DSEM/CMF/0716/0144, w  rozdziale  dotyczacym
specjalizowanych implantéw i narzedzi do zabiegdw chirurgii ortognatyczne;j.
Sruby nalezy umiesci¢ monokortykalnie.

5. Srédoperacyjna korekcja zgryzu
Zwolni¢ mocowanie miedzyszczekowe i sprawdzi¢ zgryz. Jesli zgryz wymaga
korekgji, poluzowac $rube 3 w ptytce suwaka. Dystalny odcinek kosci mozna
teraz przesuwal w poziomie i pionie, az zgryz zostanie skorygowany.
Ponownie dokreci¢ srube 3 w suwaku. Proces mozna powtoérzy¢, jesli jest to
konieczne.

6. Koncowe mocowanie ptytki
Za pomoca wiertta o odpowiedniej $rednicy i dtugosci (patrz DSEM/CMF/0716/0144)
wywierci¢ otwdr wstepny, a nastepnie wkreci¢ pozostate sruby Matrix & 1,85 mm
Matrix o odpowiedniej dtugosci do otwordéw 4 i 5 (patrz DSEM/CMF/0716/0144).

Wyjac $rube 3 i element ptytki suwaka. Powtérzy¢ ten krok po przeciwnej stronie.

Upewni¢ sie, ze mocowanie zuchwy jest wystarczajace, by wytrzymac sity

dziatajace w wektorze strzatkowym.

Mocowanie w przypadku osteotomii gatezi pionowej:

1. Wybrac ksztatt ptytki
Po wykonaniu osteotomii gatezi pionowej, ustawi¢ dystalny segment z zebami
przymocowanymi drutem do mocowania miedzyszczekowego na
zaplanowanej wczesniej szynie chirurgicznej. Nalezy wybrac¢ ptytke o budowie
najlepiej pasujacej do stopnia kostnego powstatego w wyniku natozenia sie
na siebie segmentow kostnych oraz do ilosci i jakosci kosci.

2. Dopasowac ptytke do kosci
Uformowac wybrana ptytke do kosci za pomoca szczypczykéw do wyginania.
Wygia¢ ptytke pomiedzy otworami stosownie do potrzeb.
W przypadku redukcji ostrego wygiecia ptytki mozna przycia¢ krawedz kostna
segmentu proksymalnego w celu tatwiejszej adaptacji ptytki do kosci.
Upewnic sie, ze ptytka zostata dopasowana do anatomii kosci.

3. Mocowanie gtéwnej ptytki
Aby przymocowac do kosci ptytke Matrix do osteotomii gatezi pionowej,
nalezy uzy¢srubokreta 90° (DSEM/CMF/1115/0098) zwierttem o odpowiedniej
Srednicy i dtugosci (patrz DSEM/CMF/0716/0144) do wywiercenia otworu
wstepnego, a nastepnie wkreci¢ Sruby Matrix & 1,85 mm o odpowiedniej
dtugosci w podanej kolejnosci 1-2-3 (patrz DSEM/CMF/0716/0144). Dwie
sruby znajdujace sie na segmencie proksymalnym nalezy wkreci¢ jako
pierwsze. Trzecia Srube nalezy umiesci¢ w przesuwnym gniezdzie za pomoca
zestawu do mocowania ktykcia wyrostka stawowego.
Sruby umieszczone w proksymalnym segmencie kosci mozna przymocowac
bikortykalnie, podczas gdy w przypadku $rub umieszczonych w dystalnym
segmencie zaleca sie mocowanie monokortykalne w obszarze, w ktérym
mogtoby doj$¢ do uszkodzenia $ciezki potozonego nizej nerwu zebodotowego.

4. W przypadku zabiegu dwustronnego kroki nalezy powtérzy¢
Powtorzy¢ kroki 1-3 po przeciwnej stronie.

5. Srodoperacyjna korekcja zgryzu
Zwolni¢ mocowanie miedzyszczekowe i sprawdzi¢ zgryz. Jesli zgryz wymaga
korekgji, poluzowa¢ srube (3) (patrz DSEM/CMF/0716/0144) w gniezdzie
ptytki.
Dystalny odcinek kosci mozna teraz przesuwac w ptaszczyznie strzatkowej, az
zgryz zostanie skorygowany.
Ponownie dokreci¢ srube (3) w gniezdzie ptytki. Proces mozna powtérzy¢,
jesli jest to konieczne.

6. Koncowe mocowanie ptytki
Uzyc srubokreta 90° (DSEM/CMF/1115/0098) z wierttem & 1,4 mm, a nastepnie
wkreci¢ pozostate Sruby Matrix & 1,85 mm o odpowiedniej dtugosci do
otworow (4) i (5) (patrz DSEM/CMF/0716/0144). Alternatywnie $ruby mozna
wkreci¢ przez usta za pomoca standardowego trzonu $rubokreta.

Opcjonalnie: Wyjac srube (3) z gniazda ptytki.

Powtdrzyc ten krok po przeciwnej stronie.

Dokreci¢ wszystkie sSruby, aby upewni¢ sie, Zze mocowanie zuchwy jest

wystarczajace, by wytrzymac sity dziatajace w wektorze strzatkowym.



Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez przeszkolonego lekarza
Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego uzycia
produktow firmy DePuy Synthes. Zalecane jest uzyskanie instrukcji od chirurga
majacego do$wiadczenie w obstudze tych produktéw.

Przetwarzanie, powtorne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyskac informacje na temat ogdlnych wytycznych, kontroli dziatania oraz
demontazu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania
implantéw, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub
przej$¢nastrone: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Aby uzyska¢ ogdlne informacje na temat powtdrnego przetwarzania, pielegnadii
i konserwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy DePuy Synthes, tac na narzedzia
i skrzynek, a takze przetwarzania niejatowych implantéw firmy DePuy Synthes, nalezy
zapoznac sie z broszura ,Wazne informacje” (SE_023827) lub przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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