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sob uniemozliwiajacy pogorszenia jakosci w czasie skia-
dowania, transportu i w okresie odpowiedzialnosci dekla-
rowanym przez producenta. Etykieta na opakowaniu po-
winna zawierac takie dane jak:

nazwa i adres wytwaorcy,

numer identyfikacyjny wyrobu,

deklaracje jatowosci oraz stowo "jatowy", jezeli wyrob jest
jatowy,

numer serii,

data przydatnosci, przed uptywem ktorej produkt moze byc
stosowany bezpiecznie,

jezeli wyrob stuzy do jednorazowego zastosowania - ozna-
czenie, ze produkt jest jednokrotnego uzytku,

warunki przechowywania,

ostrzezenia i srodki ostroznosci,

oraz jezeli jest to niezbedne:

metoda wyjatawiania, zalecenie zapoznanie sig z instruk-
cja, zastosowanie wyrobu jezeli dla uzytkownika nie jest
ono oczywiste i jego przeznaczenie, np. "do badan klinicz-
nych", lub "wykonany na zamoéwienie".

W Polsce zasady dopuszczenia do obrotu wyrobow me-
dycznych okreslajg ustawy: o Urzedzie Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Bio-
bojczych i o Wyrobach Medycznych oraz wydane przez
ministra zdrowia stosowne rozporzadzenia.
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vices being CE marked, but produced by different manu-
facturers, itis necessary to enclose appropriate declaration
and additional instruction for use of the whole set. It is not
necessary to mark such sets additionally with CE marking.
Custom-made devices and devices intended for clinical in-
vestigation are free from a.m. CE marking requirements.
Introduced to the market and use medical devices are to be
designed, made and packed in such a way, that its quality
will not be lowered while storage and transport, during the
declared by the manufacturer validity period.

Data plate or packing label should include following data:
name and address of the manufacturer,

code number of the product,

declaration of sterilization and marking "sterile” if device
has been sterilized,

lot number,

use befare,

if device is assigned for single use - marking "disposable”
is required,

storage conditions,

warning and care & safety measures,

and if it's necessary:

sterilization method,

recommendation to read instruction for use,

method of application, if it is not evident to the user,
qualification of the product, for example "intended for clini-
cal investigation” or "custom-made device".

In Poland rules regarding market authorisation of medical
devices will be specified after coming into force the Act of
the appointing the Official Registration Body for Drugs,
Medical Devices & Biocidal Substances and after the Min-
istry of Health announces the respective law.
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In the Clinic of Maxillofacial Surgery in Szczecin in the
first half of 2002 year, 6 patients with posttraumatic high
condylar fractures of mandible were operated by Ellis
method.

Open reduction of condylar fractures restores immediately
good function of temporo-mandibular joint, good occlusion,
opening of mouth and possibility of eating all diet. From
extraoral approach like for parotidectomy, after dissection of
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Slowa kiuczowe: leczenie chirurgiczne, ztamania
wysokie wyrostka kiykciowego zuchwy, metoda Elli-
sa, sposoby stabilizacji,

W Klinice Chirurgii Szczekowo-Twarzowej PAM w
Szczecinie w pierwsze] potowie 2002 roku operowano 6
pacjentow z wysokim ztamaniem wyrostkéw kiykciowych
zuchwy metodg Ellisa. Leczenie operacyjne wysokich zla-
man wyrostkoéw klykciowych zuchwy, w odrdznieniu od
metody zachowawczo-ortopedycznej ma przywrécié szyb-
ko prawidlowa funkcje stawu skroniowo-zuchwowego i
mozliwos¢ prawidlowego odzywiania sie. Z dostepu zewna-
trzustnego jak do parotidectomii po wypreparowaniu pnia i
gatezi nerwu twarzowego oraz po osteotomii czesci gatezi
zuchwy, wytuszczano glowe wyrostka kiykciowego. Zespa-
lano odtamy kostne poza polem operacyjnym i w catosci
jako jeden odfam reimplantowano, po czym zespalano ze
stabilnym dalszym fragmentem gatezi zuchwy za pomoca
miniptytek tytanowych. Do stabilizacji glowy wyrostka klyk-
ciowego wykorzystywano: nierdzewny drut stalowy, mi-
kro, miniptytki - tytanowe. Dodatkowo zaktadano wigzanie
elastyczne miedzyszczekowe do 7 dni po zabiegu. W jed-
nym przypadku zmiazdzony wyrostek kiykciowy zuchwy za-
stgpiono miniptytka i membrana tytanowa. Celem pracy byta
wstepna kliniczna i radiologiczna ocena wykorzystanych
materialéw do stabilizacji ztamanych wyrostkéw kiykcio-
wych zuchwy. Bardzo duze sity nacisku w czasie nagryza-
nia moga przemiescic mato stabilng i delikatng glowe zu-
chwy. Materiat stabilizujacy powinien by¢ zatem twardy i
wytrzymaty na zginanie. Na podstawie obrazu radiologicz-
nego stwierdzono, ze druti mikroplytki nie stanowig dobre-
go stabilizatora dla glowy wyrostka klykciowego zuchwy w
metodzie Ellisa. W czasie aktu zucia dochodzi do prze-

facial nerve and osteotomy of mandibular branch, the head
of condylar process was exarticulated. The 2 fragments of
condylar process were ostheosintesised out of operation field
and than rebuilt condylar process was reimplantated. Restored
condylar process was fixed with mandibular branch with tita-
nium miniplate(s)

For the stabilization of the head of condylar process we
use metallic wire, microplates, miniplates. Additionally in
the old fractures of condylar process we use bimaxillary
fixation for 7 days. In one case we replaced the crushed
condylar process by titanium miniplate bent to make similar
to form of condylar process and titanium mesh sutured to
disc.

The aim of work was to estimate the stabilization of condy-
lar process by metallic wire, microplate(s) and miniplate(s).
The forces during mastication are immense and may cause
migration of very fragile head of condylar process if it is not
fixed in stable way. The material for stabilization should be
very hard, resistant to bending.

On the base of radiological view we state that metalic wire
and microplate(s) are not good for fixation the fractures of
condylar process in Ellis method because mastication act
make them bend forward.

Miniplate(s) assure right stabilization, but make greater loss
of the bone in comparing with metallic wire or microplate(s).
This fact may cause atrophia of condylar head.
Usefulness of 3 mentioned above materials for osteosyn-
thesis of condylar process require farther radiological and
clinical observations.
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przednim. Wykorzystanie miniplytki zapewnia dobra stabi-
lizacje, ale powoduje wigkszg utrate masy kostnej w po-
rownaniu z drutem i mikroptytkami. Fakt ten moze dopro-
wadzi¢ do atrofii glowy wyrostka klykciowego w leczeniu

chirurgicznym ztaman wyrostka klykciowego zuchwy me-

todg Ellisa. Ocena ostateczna przydatnosci materiatow do
stabilizacji glowy wyrostka kiykciowego wymaga dalszych
obserwacji klinicznych i radiologicznych.
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Streszczenie
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Abstract

The aim of the present work detailed characterisation
of the microstructure of nitrided layers produced un-
der glow discharge conditions on two titanium-alloys:
Ti-1Al-1Mn and Ti-6Al-7Nb. Transmission electron
microscopy investigations of cross-sectional thin foils,
showed that the external nitrided sublayer exhibits
nanocrystalline structure. Phase identification within
the layers, was carried out by electron diffraction.
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