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Instrukcja uzytkowania

Zestaw do mocowania gatezi podktykciowe]

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych 036.000.564. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat
odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Narzedzie(a): Materiat(y): Norma(y):

Sruby, koszulka, haczyk,

retraktor, elewator, Stal nierdzewna  I1SO 7153-1

szczypce, rekojese,

trzon $rubokreta, wiertto, Stop aluminium  DIN EN 573

klucz Rekojesc retraktora

optycznego

Trzymacz ptytki PPSU I1SO 16061

- PA 6.6 ISO 7153-1

Rekojesc ULTEM zgodnie ze specyfikacjg dostawcy

narzedzia do manipulacji

Przeznaczenie

Zestaw do mocowania gatezi podktykciowej zawiera specjalizowane narzedzia po-
magajace w endoskopowym leczeniu urazéw i w chirurgii ortognatycznej obejmujacej
obszar podktykciowy/obszar gatezi zuchwy.

Zestaw do mocowania gatezi podktykciowe] przeznaczony jest wytacznie do zastoso-
wania w podejsciu endoskopowym przez usta i podzuchwowym do ztaman podktyk-
ciowych.

Wskazania

Leczenie ztamania podktykciowego

— Endoskopowe lub otwarte leczenie ztamania podktykciowego zuchwy bez roz-
kawatkowania za pomoca mocowania ptytek i srub, w przypadku ktérego umieszc-
za sie przynajmniej dwie sruby w ptytce na proksymalnym segmencie ztamania.

— Redukcja przemieszczonego fragmentu ztamania.

Chirurgia ortognatyczna
— Endoskopowe lub otwarte zabiegi ortognatyczne obejmujace region gatezi i region
ktykciowy zuchwy, takie jak:
— osteotomia gatezi pionowej ze sztywnym mocowaniem
— wyciecie ktykcia
— przeciecie ktykcia

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakgji, niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badz obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszko-
dzenie tkanki migkkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne
uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe
czucie spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne lub nadwrazliwos¢,
skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub peknie-
cie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony zrost kosci,
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia to miedzy innymi:
Poluzowanie/wyciagniecie sruby, pekniecie ptytki, eksplantacja, bol, miejscowe na-
gromadzenie ptynu surowiczego, krwiak, zakazenie.

Ostrzezenia

Te urzadzenia mogg ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie nad-
miernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas gdy
to chirurg musi podja¢ ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci na pod-
stawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to moz-
liwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Urzadzenia medyczne zawierajgce stal nierdzewng moga wywotywac reakcje aler-
giczna u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.

Srodki ostroznosci
Nalezy podnie$¢ odpowiednia ilos¢ okostnej z tylnej krawedzi gatezi, aby umozliwic¢
umieszczenie retraktora optycznego.

Pacjent nie powinien by¢ sparalizowany podczas wprowadzania trokaru, aby mozna
byto zauwazy¢ stymulacje nerwu twarzowego i zmieni¢ kierunek wprowadzania tro-
karu, gdy bedzie to konieczne. Przed wprowadzeniem trokaru pomocne jest poczat-
kowe rozciecie z uzyciem zacisku.

To urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie w przypadku zdrowej kosci, w
obszarze o odpowiedniej ilosci kosci, aby uniknac roztupywania krawedzi kosci.

Jesli rekojesc $rubokreta nie zostanie wymieniona, moze dojs¢ do utraty redukgji i
wyagiecia sruby do manipulowania @ 1.9 mm.

Sruba do manipulowania @ 1.9 mm [386.902] przeznaczona jest wytacznie do jed-
norazowego uzytku i nalezy ja wyrzuci¢ po uzyciu.

Wazne jest, aby naciecie miato miejsce pod katem zuchwy, co umozliwi dopasowanie
endoskopu do rany i réwnolegte ustawienie wzgledem krawedzi przedniej/tylnej
gatezi pionowej.

Przed mocowaniem ztamania podktykciowego nalezy zajac sie innymi ztamaniami,
jesli sg obecne.

Nalezy podnie$¢ odpowiednia ilo$¢ okostnej z wyciecia esowatego, aby umozliwi¢
umieszczenie retraktora optycznego.

Aby unikna¢ uszkodzenia endoskopu nalezy uzy¢ odpowiedniej koszulki.

Uwagi
Przymocowac rurke ssaca z tytu elewatora ssacego Freer i aktywowac ssanie, zatyka-
jac port palcem.

W tym zastosowaniu mozna uzy¢ ptytkich wiertet do wiercenia pod katem prostym.

Nalezy uzyc¢ zakrzywionego retraktora z podwdjng koncdwka [U44-48220] i prostego
retraktora z podwojng koncowka [398.415] lub elewatora ssacego Freer [386.906] w
celu zapewnienia maksymalnej widocznosci i dostepu. Przymocowac rurke ssaca z
tytu elewatora ssacego Freer i aktywowac ssanie, zatykajac port palcem.

Zespot retraktora optycznego sktada sie z dwoch czesci, rekojesci retraktora optyczne-
go [386.915], w ktdrg mozna wiozy¢ endoskop ze zrodtem $wiatta i koszulkg (2.7 mm
— 4.0 mm), oraz wkiadki retraktora optycznego, dostepnej w dwdch szerokosciach,
12 mm [386.917] i 17 mm [386.918]. Ostrze o szerokosci 12 mm jest zwykle uzywane
w dostepie podzuchwowym, ktére wymaga mniejszego naciecia pozaustnego. Ostrze
o szerokosci 17 mm jest zwykle uzywane w dostepie przez usta.

Dystrakcje mozna rowniez uzyskac przeprowadzajac drut przed wstepnie wywiercony
otwor pod katem, skrecajac swobodne konce i pociggajac w dot. Zmniejsza to liczbe
narzedzi wprowadzanych przez naciecie.

Potaczenie urzadzen medycznych
Wiertta sa kompatybilne z wiertarkami szybkoobrotowymi.

Przetwarzanie, powtdrne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyska¢ informacje na temat ogolnych 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  uzyskac
ogolne informacje na temat powtornego przetwarzania, pielegnacji i konserwacji
urzadzeh wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia i skrzynek,
a takze przetwarzania niejatowych implantéw firmy Synthes, nalezy zapoznac
sie z broszura  Wazne informacje  (SE_023827) lub  przejs¢ na
strone: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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