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Instrukcja uzytkowania

System ptytek i srub MatrixMIDFACE

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych  MatrixMIDFACE ~ (DSEM/CMF/0216/0113)  oraz  MatrixORBITAL
(DSEM/CMF/0216/0114). Uzytkownik musi posiada¢ wiedze na temat odpowiedniej
techniki chirurgicznej.

System ptytek i srub MatrixMIDFACE sktada sie z ptytek do $rodkowej czesci twarzy,
ptytek do oczodotéw oraz srub.

Informacje dotyczace konkretnego postepowania chirurgicznego dla wstepnie
uformowanych ptytek do oczodotow MatrixMIDFACE mozna znalez¢ w opisie techniki
chirurgicznej MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

Materiaty

Materiaty Normy
Pytki: TiCp ASTM F 67 1SO 5832-2
Sruby: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 1SO 5832-11

Przeznaczenie
System ptytek i srub MatrixMIDFACE przeznaczony jest do uzycia w naprawie urazow
i rekonstrukcji uktadu kostnego twarzoczaszki i szczeki.

Wskazania
System ptytek i srub MatrixMIDFACE jest wskazany do stosowania w naprawie urazow
i rekonstrukcji uktadu kostnego twarzoczaszki i szczeki.

Ptytki do oczodotow MatrixMIDFACE sg wskazane do leczenia ztaman oczodotéw.

Wstepnie uformowane ptytki do oczodotéw MatrixMIDFACE sg wskazane do
stosowania w nastepujacych przypadkach:

— Ztamania dna oczodotu

— Ztamania sciany przy$rodkowej oczodotu

— Ztozone ztamania dna i Sciany przy$rodkowej oczodotu

Przeciwwskazania
Brak konkretnych przeciwwskazan.

Docelowa grupa pacjentéw
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajgcych do
bezposéredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Wyroéb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wyrob
powinien by¢ w petni zaznajomiony z instrukcja uzycia, procedurami chirurgicznymi,
jesli dotyczy, i/lub dokumentem ,Wazne informacje (SE_023827)" firmy Synthes.
Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg uzycia, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyrob jest odpowiedni dla
wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest przeprowadzany prawidtowo, jest
obowigzkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne z zastosowania wyrobdw mocowanych wewnetrznie,
takich jak MatrixMIDFACE, pod warunkiem przestrzegania instrukcji uzycia i zalecanych
technik: stabilizacja odcinka tkanki kostnej i utatwienie gojenia oraz odbudowa
potaczenia anatomicznego i przywroécenie funkgji.

Charakterystyka dziatania wyrobu
Firma Synthes ustalita charakterystyke dziatania i bezpieczenstwa systemu ptytek i
$rub MatrixMIDFACE. Stanowia one najwyzszejjakosci wyroby medyczne przeznaczone
do umieszczania w ortopedycznych systemach do mocowania wewnetrznego w
kosciach lub na kosciach wszelkiego rodzaju, gdy sa wykorzystywane zgodnie z
instrukcja stosowania i z oznaczeniem.

SE_651138 AC

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

0golne zdarzenia niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane. Moze wystgpic
wiele reakcji, jednak do najczestszych naleza:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebodw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych
struktur, w tym naczyd krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki
miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie
uktadu  miesniowo-szkieletowego, bdl, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie
spowodowane obecnoscig wyrobu, reakcje alergiczne/nadwrazliwo$¢, dziatania
niepozadane spowodowane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub
pekniecie wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opoéznienie zrostu
kosci, mogace doprowadzi¢ do peknigcia implantu, koniecznos¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu
Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu to miedzy innymi:
— Brak zrostu / nieprawidtowy zrost, co moze byc¢ zwigzane z nastepujacymi kwestiami:
— Nieprawidtowe dobranie rozmiaru implantu do planowanego zastosowania
— Deformacja otworu wynikajaca z wygiecia ptytki
— Powstanie wady konstrukgji ze wzgledu na niewystarczajaca wytrzymatos¢
— Wytrzymato$¢ konstrukcji niewystarczajaca do zniesienia pooperacyjnych obcigzen
— Zbyt duza $rednica otworu w ptytce/siatce lub zbyt maty teb $ruby
— Niewfasciwy materiat/konstrukcja implantu
— Mylace/nieprawidtowe oznakowanie
— Informacje dostarczone uzytkownikowi koncowemu (np. Instrukcja uzytkowania,
Podrecznik techniczny, Instrukcja pielegnacji) sa niewystarczajace, niepoprawne
lub nieprecyzyjne
— Po przycieciu ptytki pozostata zbyt mata liczba otworéw na sruby
— Zastosowano powtarzane wyginanie w przeciwne strony
— Niepozadane reakcje tkankowe, co moze by¢ zwigzane z nastepujgcymi kwestiami:
— Pozostatosci/czastki narzedzi powstate podczas ciecia
Pozostatosci/czastki narzedzi powstate podczas implantacji i/lub usuwania
Nieprawidtowe oznakowanie, tj. niewtasciwe dane podane na LMD, np.
nieprawidtowy tekst, brak symboli, nieprawidtowa data waznosci
— Uszkodzenie zyciowo waznych narzadoéw / sasiednich struktur, co moze by¢
zwigzane z nastepujacymi kwestiami:
— Przedwczesne wystapienie wady ptytki/siatki
Ptytka/siatka nie zapewnia wystarczajgcych mozliwosci umieszczenia $rub
— Ptytka/siatka jest zbyt gruba do danego obszaru anatomicznego
— Otwory do mocowania nie pozwalajg na uzyskanie wystarczajacego zamocowania
— Niewystarczajaco mocna struktura siatki
— Umieszczenie $rub w obrebie nerwu, zawiazkdw/korzeni zeba i/lub jakichkolwiek
innych struktur o istotnym znaczeniu
— Srednica rdzenia $ruby jest zbyt mata, co prowadzi do pooperacyjnego pekniecia
sruby
— Sruba ulega deformacji lub peknieciu podczas wprowadzania, z wytworzeniem
fragmentow, ktoérych chirurg nie zauwaza lub nie jest w stanie usuna¢, co
potencjalnie prowadzi do przemieszczenia fragmentéw
— Nastepuje zniszczenie wagtebienia $ruby ze wzgledu na wyslizniecie sie ostrza
— Zadziory/ostre krawedzie na krawedzi ptytki
— Niewystarczajgce  uksztattowanie konturu
niewystarczajacej repozycji
- Sruba peka podczas wprowadzania, a fragmenty nie zostaja usuniete
— Pooperacyjne pekniecie $ruby
— Wyslizniecie sie ostrza z wgtebienia Sruby
— Sruba catkowicie przechodzi przez plytke
— Powstanie czastek podczas zabiegu chirurgicznego
— Sruba pooperacyjnie narusza kos¢
— Sruba nie jest bezpiecznie utrzymywana, co prowadzi do $rédoperacyjnej utraty
sruby
— Sruba lub ptytka ulega pooperacyjnemu przemieszczeniu lub deformadji
— Otwoér w ptytce nie utrzymuje tba $ruby
— Implant pooperacyjnie traci funkcjonalnoé¢
— Nieprawidtowe uzycie implantu, prowadzace do niepowodzenia leczenia
— Niewtasciwy dobor ptytki
— Nieprawidtowe potozenie ptytki/éruby prowadzace do nieodwracalnych uszkodzen
— Nieprawidtowe uzycie srub lub koncédwek wiertet
— Przegrzanie koncowki wiertta powodujgce martwice termiczng kosci
— Obrazenia uzytkownika, co moze by¢ zwiazane z nastepujacymi kwestiami:
— Ostre krawedzie powstate przy przycinaniu ptytek przebijaja rekawice
chirurgiczne/reke
— Poluzowanie, co moze by¢ zwiazane z nastepujacymi kwestiami:
— Niewystarczajace zamocowanie implantu
— Pooperacyjne pekniecie $ruby
— Uzycie nieodpowiedniej sruby
— Objawy ze strony nerwéw obwodowych, co moze by¢ zwigzane z nastepujgcymi
kwestiami:
— Wprowadzenie $rub w obreb nerwu, zawiazkéw/korzeni zeba i/lub jakichkolwiek
innych struktur o istotnym znaczeniu

ptytki/siatki  prowadzace do
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Uszkodzenia tkanek migkkich, co moze by¢ zwigzane z nastepujacymi kwestiami:

— Przedwczesne wystapienie wady ptytki/siatki

— Pooperacyjne pekniecie sruby

— Zadziory/ostre krawedzie na krawedzi ptytki

— Implant pooperacyjnie traci funkcjonalnos¢

Zakazenie ogdlnoustrojowe, co moze by¢ zwigzane z nastepujacymi kwestiami:

— Niepetne/nieprawidtowe przygotowanie do zastosowania, prowadzace do
implantacji niesterylnego produktu

— Naruszenie sterylnej bariery, prowadzgce do implantacji niesterylnego produktu

— Implantacja niesterylnego produktu

— Implantacja niesterylnego, nieoczyszczonego produktu
nieprawidtowe oznakowanie

— Ponowne uzycie implantu jednorazowego uzytku

STER“_E 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¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

ze wzgledu na

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub przetwarzanie (np. powtérne czyszczenie i sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalng produktu i/lub prowadzi¢ do powstania wady
implantu, ktora moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub smiercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu lub
smiercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie sterylizowac uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkankg i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i Sladow naprezen wewnetrznych, ktore
moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Srodki ostroznosci
Srodki ostrozno$ci zwigzane z technikami chirurgicznymi MatrixMIDFACE i MatrixORBITAL

Sprawdzi¢ dziatanie narzedzi i sprawdzi¢ je pod katem oznak zuzycia podczas
regeneracji. Przed uzyciem wymienic zuzyte lub uszkodzone narzedzia na nowe.
Zaleca sie stosowanie wytgcznie narzedzi, ktére zostaty okreslone jako zgodne z

implantami MatrixMIDFACE ~ w  przewodnikach  technik  chirurgicznych
MatrixMIDFACE ~ (DSEM/CMF/0216/0113)  oraz ~ MatrixORBITAL ~ (DSEM/
CMF/0216/0114).

Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia

kosci nalezy utylizowac w zatwierdzonym pojemniku na ostre przedmioty.

— Nalezy zawsze stosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odfamkow, ktore
mogty powstac w czasie implantacji lub wyjmowania.

— Jesli wymagane jest ksztattowanie, chirurg powinien unika¢ zginania wyrobu

w miejscu otworu na srube.

Unika¢ zgie¢ pod katem ostrym oraz, powtarzalnych i odwracalnych zgie¢,

poniewaz moga one zwiekszy¢ ryzyko ztamania implantu.

Aby okresli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajgcego stabilnos¢, chirurg

powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania.

Nalezy chronic¢ tkanke migkka przed przycietymi krawedziami ptytki.

Przed rozpoczeciem wiercenia nalezy sie upewni¢, ze dtugos$¢ wiertta oraz jego

$rednica odpowiadajg wybranym dtugosciom srub.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikngé¢ termicznego
uszkodzenia kosci, a takze upewnic sie, ze wiertto jest koncentryczne w stosunku
otworu w ptytce.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1800 obr./min,

w szczegolnosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga

spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

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

Nalezy unikac¢ wiercenia przez nerw lub korzenie zebow.

— W trakcie wiercenia nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢, nie uwiezi¢ ani
nie rozerwac tkanki miekkiej pacjenta oraz nie uszkodzi¢ struktur krytycznych.
Wiertto musi by¢ wolne od luznych materiatow chirurgicznych.

— Przed implantacjg nalezy potwierdzi¢ dtugos¢ sruby.

— Sruby nalezy dokreca¢ w sposéb kontrolowany. Uzycie zbyt duzego momentu

dokrecania srub moze doprowadzi¢ do deformacji sruby/ptytki lub do zdzierania

kosci. Jesli dojdzie do zdarcia kosci, nalezy usuna¢ srube z kosci i wymienic ja na
$rube awaryjna.
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— Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki pozwala na zachowanie odpowiedniego
odstepu od nerwoéw oraz innych waznych struktur.

— Boczno-przednia czes¢ wstepnie uformowanej ptytki do oczodotéw MatrixMIDFACE
zostata celowo wstepnie wygieta bardziej niz wynika to z anatomii krawedzi
oczodotu, aby umozliwi¢ swobodny ruch ptytki w czasie jej ustawiania. Boczno-
przednig cze$¢ ptytki mozna dalej uksztattowac tak, aby dopasowac jg do anatomii
pacjenta.

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

— Wstepne nawiercanie nie jest zalecane w przypadku $rub samowiercgcych 3 mm.

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

Srodki ostroznoéci zwigzane z technikami chirurgicznymi MatrixMIDFACE
— Szablony do wyginania nie sa przeznaczone do implantacji ani do uzywania jako
prowadnik do wiertta na etapie planowania chirurgicznego.

Ostrzezenia

— Stosowanie systemu mocowania wewnetrznego u pacjentéw z aktywnym lub
utajonym zakazeniem moze spowodowac potencjalne zagrozenia, ktére moga
obejmowac uszkodzenie konstruktu oraz nasilenie zakazenia. Lekarz jest
odpowiedzialny za ocene stanéw chorobowych wystepujacych u pacjenta i dobor
urzadzenia mocujgcego, najodpowiedniejszego dla danego pacjenta. Ponadto
lekarz powinien uwzgledni¢ wszystkie inne konieczne metody leczenia w celu
skutecznego leczenia infekcji.

Nalezy potwierdzi¢ jako$¢ tkanki kostnej w wybranym potozeniu ptytki. Stosowanie
systemu mocowania wewnetrznego u pacjentdw o niewystarczajgcej ilosci lub
jakosci tkanki kostnej moze spowodowac potencjalne zagrozenia, ktére moga
obejmowac¢ obluzowanie sie wyrobu i uszkodzenie konstruktu. Lekarz jest
odpowiedzialny za ocene stanéw chorobowych wystepujacych u pacjenta
i dobor urzadzenia mocujgcego, najodpowiedniejszego dla danego pacjenta.

Te wyroby moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej.
Woprawdzie to chirurg musi podjac ostateczng decyzje dotyczaca wyjecia peknietej
czesci na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, jednak zalecamy wyjecie peknietej
czesci, o ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta. Nalezy
pamieta¢, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak ko$¢ pacjenta. Implanty poddane
znacznym obcigzeniom moga ulec uszkodzeniu.

Narzedzia, $ruby i przyciete ptytki moga miec ostre krawedzie lub ruchome ztgcza,
ktore mogg zacisnac lub rozerwad rekawice lub skoére uzytkownika.

Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zadba¢ o usuniecie wszelkich
niezamocowanych fragmentow.

Whprawdzie to chirurg musi podja¢ ostateczng decyzje dotyczaca wyjecia implantu,
jednak zalecamy wyjecie urzadzen mocujacych, jezeli spetnity juz swojg role
wspomagajaca gojenie, o ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego
pacjenta. Po wyjeciu implantu nalezy zastosowac wiasciwg opieke pooperacyjna,
aby unikna¢ ponownego ztamania.

Informacje o rezonansie magnetycznym

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie
z normami ASTM F2213-06, ASTM F2052-15 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani
przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 3,65 T/m. Najwigkszy artefakt obrazu
rozszerzyt sie na okoto 20 mm od konstrukgji w trakcie skanowania za pomoca echa
gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu
magnetycznego 3 T Siemens Prisma.

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

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne najgorszego mozliwego
scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 9,3°C (1,5 T) oraz 6°C (3T) w warunkach
rezonansu magnetycznego za pomoca impulséw fal radiowych (przecietny wspotczynnik
absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci: Wyniki podane powyzej bazujag na badaniu nieklinicznym.
Rzeczywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikow
innych niz SAR i czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwroci¢
szczegdlng uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca si¢ doktadne monitorowanie pacjentéw poddawanych skanowaniu MR pod
katem odczuwalnego wzrostu temperatury i/lub bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni ze skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspoétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

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

taczenie wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentdw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

strona 3/4



Usuwanie implantu c €

Wyrob MatrixMIDFACE jest przeznaczony do trwatej implantacji — po wszczepieniu sie
go nie usuwa. Jednakze chirurg moze zdecydowac o koniecznosci usuniecia implantu
na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka w nastepujacych sytuacjach:

— Ztamanie implantu, przemieszczenie lub innego rodzaju niepowodzenie kliniczne

— Bol wywotany przez zakazenie implantu

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland

Rozwiazywanie problemow
Kazde powazne zdarzenie, ktore wystapito w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosic¢
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym mieszka

pacjent i/lub w ktorym znajduije sie siedziba uzytkownika. Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktdry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego produkty firmy Synthes
dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic¢ i poddac sterylizacji parg wodna.
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, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Wyroéb niesterylny

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Etapy procedury chirurgicznej sg opisane w technikach chirurgicznych MatrixMIDFACE
i MatrixORBITAL w nastepujacy sposéb:

MatrixMIDFACE

Naprawa i rekonstrukcja czaszki po urazach — ptytki do srodkowej czesci twarzy
. Odstonic¢ ztamanie i przeprowadzi¢ repozycje

. Wybrad i przygotowac implant

. Dogia¢ ptytke

. Ustawi¢ ptytke

. Wywierci¢ otwor

. Wkrecic Sruby
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Ptytki do oczodotow

1. Wybra¢ ksztatt ptytki

2. Dopasowac ptytke do kosci
3. Wywierci¢ otwor

4. Przymocowac ptytke do kosci

MatrixORBITAL (wstepnie uformowane ptytki do oczodotow)

. Wybrac¢ implant

. Nadac¢ implantowi odpowiedni rozmiar (jesli jest to wymagane)
. Uformowac implant (jesli jest to wymagane)

. Odsunac¢ tkanke miekka

. Wprowadzi¢ implant

. Wywierci¢ otwor (kiedy uzywane sa $ruby samogwintujace)

. Przymocowac implant

. Potwierdzi¢ potozenie ptytki
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Petne instrukcje uzytkowania mozna znalez¢ w technice chirurgicznej MatrixMIDFACE
i MatrixORBITAL firmy DePuy Synthes.

Wyréb przeznaczony 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 doswiadczenie w obstudze tych produktow.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Aby uzyskac informacje na temat ogdinych wytycznych, kontroli dziatania oraz demontazu
narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania implantéw,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub przej$¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyska¢ ogodlne informacje na temat powtdrnego przetwarzania, pielegnacji
i konserwacji wyrobow wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia
i skrzynek, a takze przetwarzania niejatowych implantow firmy Synthes, nalezy
zapoznac sie z broszurg Wazne informacje (SE_023827) lub przej$¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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