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Hasznalati utasitas

MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszer

Kérjik, hasznalat elétt alaposan tanulmanyozza 4t a jelen hasznalati utasitast, a Synthes
,Fontos tajékoztatas” (,Important information”) brosurat, valamint az idevagd
MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/ 0216/0113) és MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114)
sebészeti technikdkat. Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti technikdkban vald
jartassagarol.

A MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszer arckdzépi és orbitalis lemezekbdl és csava-
rokbdl all.

A MatrixMIDFACE eléreformélt orbitalis lemezekkel kapcsolatos specifikus sebészeti
eljarashoz 1dsd a MatrixORBITAL sebészeti technikdkat (DSEM/CMF/0216/0114).

Anyag(ok)
Lemezek:  Anyag(ok) Szabvany(ok)

TiCp ASTM F 67 I1SO 5832-2
Csavarok: Ti-6Al-7Nb (TAN-6tvozet) ASTM F 1295 1SO 5832-11

Rendeltetésszerii hasznalat
A MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszert a cranio-maxillofacialis csontvaz trauma-
janak kijavitasara és helyreallitasara terveztek.

Javallatok
A MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszer alkalmazasa a cranio-maxillofacialis csont-
véaz traumajanak kijavitasa és helyreallitdsa esetén javallott.

A MatrixMIDFACE orbitalis lemezek alkalmazasa orbitalis torések kezelése esetén javallott.

A MatrixMIDFACE eléreformalt orbitalis lemezek alkalmazasa a kovetkezé esetekben
javallott:

— Orbitafenék-torés

— Kozépsé orbitafaltorés

— Kombinalt orbitafenék- és kdzépsé faltorés

Ellenjavallatok
Nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

Pacienscélcsoport
Aterméket a rendeltetését, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint a paciens anatd-
miai jellegzetességeit és egészségi dllapotat figyelembe véve kell felhaszndlini.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A jelen hasznalati utasitas Gnmagéaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkoz vagy a rendszer kdzvetlen felhasznaldsdhoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében ta-
pasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl. sebé-
szek, orvosok, m(itészemélyzet és az eszkdz el6készitésében részt vevé személyek altal
hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes korlien ismernie kell a haszna-
lati utasitast, a sebészeti eljdrasokat — ha értelmezheték — és/vagy adott esetben
a Synthes , Fontos tudnivaldk (SE_023827)" cimi tajékoztatdjat.

A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasdért, hogy az eszkdz a javallatokban sze-
replé koérképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mUtétet az eléirdsoknak
megfelel6en hajtsak végre.

Elvart klinikai elényok

A MatrixMIDFACE és a hasonld, szervezetben alkalmazott rogzitéeszk6zok hasznalati
utasitas szerinti és az ajanlott technikaval végzett alkalmazasanak elvart klinikai elényei
a csontszakasz stabilizalasa és a gydgyulas elésegitése, valamint az anatémiai viszo-
nyok és funkciok helyreallitasa.

Az eszkoz teljesitményjellemzai

A Synthes meghatdrozta a MatrixMIDFACE lemez- és csavarrendszer teljesitéképessé-
gét és biztonsagossagat, és megallapitotta, hogy azok — a hasznélati utasitasnak és a
dokumentacionak megfelel6 — rendeltetésszer(i felhasznalds esetében a belséleges
ortopédiai rogzitérendszerek barmilyen tipusu csontba vagy csontra torténd elhelye-
zése céljabol a technika jelen allasa szerinti legkorszer(ibb orvostechnikai eszkozok.
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Lehetséges nemkivanatos nemkivanatos mellékhatasok

és fennmarado kockazatok

események,

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockdzatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események léphetnek fel. A sokféle lehetséges reakcio
kdzul néhany mégis altalanosabban fordulhat elé:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg poziciondlasabdl szarmazo problémaék (pl. émelygés,
hanyas, fogsérllések, neuroldgiai karosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertézés,
ideg- és/vagy foggydkérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérulése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérulése, beleértve a duzzadast, abnormalis
sebképzd&dés, a musculoskeletalis rendszer karosodasa, fajdalom, az eszkdz jelenlété-
bol fakado rendellenes vagy diszkomfortérzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
a fém kidudorodasa miatti mellékhatésok, az eszkéz meglazuldsa, meghajldsa vagy
megtorése, nem megfelel§ egyesiilés, az egyestlés elmaradasa vagy késleltetett egye-
stlés, mely az implantatum toréséhez és Ujboli mitéthez vezethet.

Az eszkozzel 6sszefilggé nemkivanatos események
Az eszkozzel 6sszefliggd nemkivanatos események a teljesség igénye nélkul az aldbbi-
ak lehetnek:
— Nem megfelel egyestilés / egyesilés elmaradasa a kdvetkezékkel 6sszefliggésben:
— az implantatum nem megfelelé méret( a kivant felhasznalashoz;
— a furat deformécidja a lemez meghajlasa miatt;
— konstrukcié meghibdsodasa a kivitelezés nem megfelelé teherbirasa miatt;
— konstrukci¢ teherbirdsa nem elégséges a mdtét utani terheléshez;
— lemez/hdlo lyukdtmérdje tul nagy vagy a csavar feje tul kicsi;
— nem megfelel6 implantatumanyag vagy kivitelezés;
— félrevezeté/nem megfeleld cimke;
— a végfelhasznald szamdra biztositott tajékoztatas (pl. hasznalati Utmutatd, mUszaki
Utmutato vagy karbantartasi Utmutatd) nem elégséges, helytelen vagy pontatlan;
— nem marad elég csavarhely a lemez levagasat kovetden;
— vissziranyu és ismételt hajlitas.
— Nemkivanatos szovetreakcio a kovetkezékkel 6sszefliggésben:
— avagas soran a mlszer térmeléket, szemcséket hagy;
— a bedlltetés és/vagy az eltavolitas soran a miszer térmeléket, szemcséket hagy;
— nem megfeleld cimke, vagyis a legutébbi karbantartas idépontjat tartalmazé cimkén
rossz széveg, hidnyzo szimbolum, vagy nem megfeleld lejarati idépont szerepel.
— Alapvet6 funkciokért felels szervek vagy azokat korilvevo képletek sérulése, amely
a koévetkezbkkel figghet Ossze:
— id6 el6tti lemez-/haldelégtelenség;
— alemez/hélé nem biztosit elégséges lehetdséget a csavarbehelyezéshez;
— alemez/halo tul vastag az adott anatomiai terllethez;
— arogzitési furatok nem hagynak elég helyet a megfelel6 rogzitéshez;
— nem elégséges halostruktura;
— csavarbehelyezés idegbe, fogcsirdba/-gyokérbe vagy barmely méas kritikus képletbe;
— a csavar magatmérdje tul kicsi, ami a csavar mitétet kdvetd eltorését eredményezi;
— a csavar deformalédik vagy eltorik a behelyezéskor, ami olyan toredékeket ered-
ményez, amelyeket a mitéorvos nem vesz észre vagy nem tud eltdvolitani, ezt
pedig esetlegesen a toredék elvandorlasa koveti;
— a csavarmenet lecsiszolédik, mivel a csavarhizéd megforog;
— sorja/ élesek a lemez szélei;
— a lemez/halé nem megfelel6en lett megformazva, ami nem megfeleld redukciot
eredményez;
— a csavar a behelyezés soran eltorik és a darabjait nem tavolitjak el;
— acsavar a mUtétet kdvetSen eltorik;
— a csavarhuzé feje megforog a csavarvajatban;
— a csavar teljesen atfut a lemezen;
— amitéti eljaras soran tormelék keletkezik;
— a csavar lehantja a csontot a mitétet kovetden;
— a csavar nem megfelel6en rogzul, ezért a m(itét soran elvész a csavar;
— a csavar vagy a lemez elvandorol vagy deformalodik a mUtétet koveten;
— alemez furata nem tartja meg a csavar fejét;
— az implantatum a mitétet kdvetden elveszti a funkcionalitasat;
— azimplantdtum nem megfeleld alkalmazasa, amely a kezelés sikertelenségét okozza;
— nem megfeleld lemez kivélasztasa;
— alemez/csavar nem megfeleld elhelyezése, amely visszafordithatatlan kart okoz;
— a csavarok vagy furofejek nem megfeleld alkalmazasa;
— a furofej tulhevilése, amely héhatas miatti csontelhaldst okoz.
— A felhasznalo sérulése, amely a kovetkezékkel figghet 6ssze:
— alemezek levagasa soran keletkezett éles szélek megvagjak a kesztylt/kezet.
— Meglazulds, amely a kovetkezékkel fligghet dssze:
— azimplantatum nem elégséges rogzitése;
— a csavar a m(itétet kovetéen eltorik;
— nem megfelel6 csavar hasznélata.
— Periférias idegbantalom, amely a kovetkez6kkel fligghet dssze:
— csavarbehelyezés idegbe, fogcsiraba/-gyokérbe vagy barmely mas kritikus képlet-
be.
— Lagyszovet sérllése a kovetkezékkel dsszefliggésben:
— id6 el6tti lemez-/haldelégtelenség;
— a csavar a m(itétet kovetéen eltorik;
— sorja/ élesek a lemez szélei;
— az implantatum a mitétet kdvetden elveszti a funkcionalitasat.
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— Systemas fertézés, amely a kovetkezokkel fligghet 6ssze:
— nem teljes / nem megfeleld kezelés, amely nem steril termék beultetését eredmé-
nyezi;
— a steril gat sérll, és ez nem steril termék belltetését eredményezi;
— nem steril termék belltetése;
— nem steril, nem tiszta termék beultetése helytelen cimkézés miatt;
— egyszer hasznélatos implantdtum Ujrafelhasznaldsa.

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbdl.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas sértlés-
mentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérllt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznalasa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasat eredményezheti, ami a
paciens sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szennyezé-
dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kerulnek &t az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy haldlat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos felUjitani. A vérrel, szbvetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes
implantatumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a kdérhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantdtumokon is olyan apré
hibdk és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ovintézkedések
Ovintézkedések, MatrixMIDFACE és MatrixORBITAL sebészeti technikak

— Ellendrizze, hogy a mUszerek mikoddképesek-e, és hogy a felujitas sordn nem koptak-e
meg. A hasznalat el6tt cseréljen le minden elhasznalodott vagy sérilt miszert.

— Ajanlott, hogy csak azokat a miiszereket hasznélja, amelyeket a MatrixMIDFACE
(DSEM/CMF/0216/0113) és MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114) eszkdzokkel
kapcsolatos sebészeti technikdkra vonatkozé Utmutatok a MatrixMIDFACE implan-
tatumokkal egyuttes hasznélatra alkalmasként tuntetnek fel.

— Az eszkdzOket dvatosan kell kezelni. Az elhasznalédott csontvago eszkozoket az éles
targyak gy(jtéséhez jovahagyott edényébe kell selejtezni.

— A belltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érde-
kében mindig irrigéljon, és alkalmazzon szivast.

— Ha formazni kell a lemezeket, a sebésznek el kell kerilnie, hogy az eszkdzt egy csa-
varfuratnal hajlitsa meg.

— Kerulje a tdl nagy szog( hajlitdsokat, valamint az ismételt hajtogatdast, mivel ez no-
veli az implantatum torésének kockazatat.

— A szerkezet stabil rogzitéséhez sziikséges csavarok szamdanak megéllapitasahoz a
sebésznek mérlegelnie kell a torés méretét és alakjat.

— Védje meg a lagyszoveteket a lemezek levagott széleitél.

— Furés el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a furdfej hossza és atméréje megfelel a
kivalasztott csavar hosszanak.

— Acsont hésériilésének elkerlése érdekében, valamint annak biztositasa érdekében,
hogy a furofej a lemezfurathoz képest koncentrikus maradjon, furas kézben mindig
irrigaini kell.

— A furési sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc sebességet,
kulénosen sir(, kemény csontozatban. A magasabb furasi sebesség a kdvetkezéket
eredményezheti:

— héhatas miatt csontelhalas;

— lagyszoveti égések;

— tdl nagy furat, amely kisebb hizoeréhodz, a csavar csontban valdo megfutdsanak
nagyobb valdszinlségéhez, nem megfelel6 rogzitéshez és/vagy sirgésségi csava-
rok behelyezéséhez vezethet.

— |deg- vagy foggyokerek felett kerulni kell a furast.

— Furés kozben vigyazni kell, nehogy megséruljenek, becsipédjenek vagy felszakadja-
nak a paciens lagyszovetei vagy karosodjanak a kritikus képletek. A furot a laza se-
bészeti anyagoktél mindenképp tavol kell tartani.

— Abelltetés el6tt ellendrizze a csavar hosszat.

— A csavarokat szabalyozottan kell meghuzni. A csavarokra tulzott nyomaték kifejtése
a csavar vagy lemez deformalédasat okozhatja, illetve csontkopdshoz vezethet. Ha
csontkopas kovetkezik be, tavolitsa el a csavart a csontbdl, és cserélje ki stirgésségi
csavarra.

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

— A MatrixMIDFACE eléreformalt orbitalis lemez oldalsé-elllsé részét szandékosan
magasabbra hajlitottak, mint az orbitalis szegély anatémiaja, hogy a lemez elhelye-
zése soran a lemez szabadon mozoghasson. Az elllsé-oldalsé rész a beteg anatd-
miajahoz igazitva tovabb formazhato.

— Kerulje az implantatum behelyezés utan (in situ) torténd hajlitdsat, ez az implantatum
nem megfeleld elhelyezkedését és/vagy a hatsd konzol effektust eredményezheti.

— Az eléfuras nem javasolt 3 mm-es dnbefurd csavarok esetén.

— Ellendrizni kell, hogy a lemez elhelyezkedése az idegek, fogcsirak és/vagy foggydke-
rek, valamint barmilyen egyéb Iétfontossagu képlet szamara kell§ szabad tavolsagot
biztosit-e.
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Ovintézkedések, a MatrixMIDFACE eszkdzhoz kapcsolodd sebészeti technikak
— Ahajlitasi mintdk nem (ltethet6k be és nem hasznalhatok furévezetéként a sebésze-
ti tervezés soran.

Figyelmeztetések

— Aktiv vagy latens fertézéses pacienseknél a belsé rogzitérendszerek alkalmazasa
potencidlis kockdzatokat okozhat, egyebek mellett a konstrukcié meghibdsodasat
és a fert8zés rosszabbodasat. A paciens egészségi allapotanak megallapitasa, és az
adott paciens szamadra leginkdbb megfeleld rogzitéeszkdz kivalasztasa a szakorvos
megitélésére van bizva. A fertézés hatékony kezeléséhez sziikséges minden egyéb
kezelési mod fontoldra vétele szintén a szakorvos beldtasa szerint torténik.

— Ellenérizze a csontozat mindségét a lemez kivalasztott elhelyezkedése esetében.
Elégtelen csontmennyiségl vagy -min6ségi pacienseknél a belsé rogzitérendszerek
alkalmazasa potencidlis kockazatokat okozhat, ilyenek lehetnek egyebek mellett az
eszkdz meglazulasa és a konstrukcio meghibdsodasa. A paciens egészségi dllapota-
nak megallapitasa, és az adott paciens szamara leginkabb megfeleld rogzitéeszkodz
kivalasztasa a szakorvos megitélésére van bizva.

— Az eszkozodk hasznalat kdzben (tulzott eréhatésra vagy az ajanlottdl eltéré sebésze-
ti technika esetén) eltérhetnek. Habdr a kapcsolodo kockazatok tekintetében a vég-
s6 dontést a sebésznek kell meghoznia a torott darab eltavolitasarol, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabdl praktikus, a torott
darabot tavolitsak el. Tartsa szem el6tt, hogy az implantatumok nem olyan erések,
mint a természetes csont. A jelentds terhelésnek kitett implantatumok meghibasod-
hatnak.

— Azeszkdzokon, csavarokon és vagosablonokon esetleg eléforduld éles szélek vagy moz-
g6 illesztések felszakithatjak vagy becsiphetik a felhasznald keszty(jét vagy bérét.

— Gondosan tavolitson el minden olyan téredékdarabot, amelyet a sebészeti eljaras
soran nem rogzitettek.

— Habar az implantatum eltavolitasa kapcsan a végsé dontést a sebésznek kell meg-
hoznia, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol
praktikus, tavolitsak el a rogzité eszkdzoket, amint azok a gydgyulast elésegitd sze-
replket betoltotték. Az implantatum eltavolitdsat megfelelé mUtétet kovetd keze-
lésnek kell kovetnie az Ujbdli torés elkerulése végett.

Az MR-vizsgalatra vonatkozé tajékoztatas

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-15 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo6 forgatokényv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgato-
nyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mezd kisérletben mért 3,65 T/m
er6sségl lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmitermék kb.
20 mm-rel nydlt tul a modelltdl gradiens echo (GE) vizsgalat hasznélataval végzett
szkennelésnél. A tesztelés Siemens Prisma 3 teslas MR-rendszeren tortént.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozoé forgatokényv nem klinikai elektromagneses és hészi-
muldciéi 9,3 °C (1,5 T) és 6 °C (3 T) hémérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-tekercsek
hasznalataval el&allitott MR-képalkotasi korilmények kozott (a teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 2 Wrkg, 15 percen &t).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgélatokon alapul. A paciens tényleges
hémérséklet-emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szdmos
egyéb tényez6tdl is fiigg. Emiatt ajanlatos kuléndsen odafigyelni az alabbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-vizsgalatnak aldvetett pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hGmérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-vizsgélatnak alavetni.

— Vezet6képes implantdtumok jelenlétében 3altaldban alacsonyabb térerésségl
MR-rendszer hasznélata ajénlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehetd legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

— Aszelléztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozokkel,
és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelésséget
nem vallal.

Az implantatum eltavolitasa

A MatrixMIDFACE eszk6z tartos belltetésre szolgal, és a rendeltetése szerint belltetés
utdn nem tavolithatd el. Az alabbi helyzetekben azonban a beteget kezel® sebész,
az elényodk és kockazatok értékelése alapjan, az implantatum eltavolitasa mellett
dénthet:

— az implantatum torése, elmozdulasa vagy egyéb klinikai elégtelensége;

— azimplantatum elfertézédése miatti fajdalom.

Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezé barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyarténak, valamint a felhasznald és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam ille-
tékes hatosaganak.
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Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szar-
mazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollnak megfe-
lel6en kell kezelni.

Az eszkozdket egészséglgyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljdrasrend
szerint kell drtalmatlanitani.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril dllapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg
kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti cso-
magolast. GOzsterilizalds el6tt tegye a terméket jovahagyott csomagoldanyagba vagy
edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim( brosurajaban talalhato tiszti-
tasi és sterilizalasi utasitasokat.

Nem steril eszkoz

Kiilénleges kezelési atmutato
A sebészeti eljaras Iépéseit a MatrixMIDFACE és Matrix ORBITAL sebészeti technikak
mutatjak be a kovetkezéknek megfelelgen:

MatrixMIDFACE

Sérulések kijavitasa és helyredllitdsa: — arckdzépi lemezek
. Tarja fel a trést, és huzza Gssze az altala okozott rést.
. Valassza ki és készitse el6 az implantdtumot.

. Alakitsa ki a lemez hajlatait.

. Pozicionalja a lemezt.

. Furja ki a lyukat.

. Helyezze be a csavart.
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Orbitalis lemezek

1. Vdlassza ki a kivant lemeztipust.
2. lgazitsa a lemezt a csonthoz.

3. Furja ki a lyukat.

4. ROgzitse a lemezt a csonthoz.

MatrixORBITAL (el6reformalt orbitalis lemezek)

. Vdlassza ki az implantatumot.

. Vagja méretre az implantatumot (ha szlkséges).

. Formézza meg az implantdtumot (ha szukséges).

. Huzza vissza a lagyszovetet.

. Helyezze be az implantatumot.

. Farja ki a furatot (6nbefuré csavar hasznalata esetén).
. Rogzitse az implantatumot.

. Ellendrizze a lemez elhelyezkedését.
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Ateljes hasznalati utasitast Iasd a DePuy Synthes MatrixMIDFACE vagy a MatrixORBITAL
sebészeti technikékat bemutatd dokumentumaiban.

Az eszkozt, a rendeltetése szerint, szakképzett orvos hasznalhatja

A jelen leirds dnmagadban nem biztosit elégséges hattérinformaciot a DePuy Synthes
termékek alkalmazaséhoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt sebész altali ok-
tatds hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz klinikai kezelése

Altaldnos Utmutatasért, valamint a funkcidk szabalyozaséval, a tébbrészes eszkézok
szétszerelésével és az implantatumok kezelésével kapcsolatos Utmutatasért vegye fel
a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kdvetkezd webol-
dalra:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A t8bbszor hasznélatos Synthes eszkdzok, miszertalcak és tokok felujitasara, gondo-
zasdra és karbantartasara, valamint a nem steril Synthes implantatumok kezelésére
vonatkozo éltaldnos informaciokat az ,Egyéb tudnivalok” (SE_023827) kiadvanyban
vagy a kovetkezd weboldalon taldlja:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

SE_651138 AC

4/4. oldal



