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Navod k pouziti

Sada Sroubd IMF

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky 36.000.325. Ujistéte se, Ze jste obezna-
meni s vhodnym operacnim postupem.

Srouby Synthes IMF jsou navrzeny s priichozimi otvory napfi¢ osou a obvodovou uvol-
Rovaci drézkou pro uchyceni dratu nebo elastickych popruhti. Srouby IMF jsou samo-
vrtné, s primérem 2,0 mm a k dispozici s délkou zavitu 8 mm az 12 mm. Nejméné
Ctyfi Srouby se vkladaji do horni a dolni Celisti (2+2). Okluze Celisti je udrZovana smy¢-
kami dratl spojujicich pary sSroubd mezi dolni a horni Celisti.

Material(y)
Material(y):
Nerezova ocel 316L

Normy:
ISO 5832-1

Zamysleny ucel
Docasna perioperativni stabilizace okluze u dospélych.

Indikace

— Jednoduché neposunuté mandibularni a maxilarni zZlomeniny.
— Ortognatni postupy

— Pro docasné pouZziti béhem hojeni kosti.

Kontraindikace

— Vazné rozdrcené anebo posunuté zlomeniny.

— Nestabilni segmentované maxilarni nebo mandibularni oblouky.
— Kombinované maxilarni a mandibuldrni zlomeniny.

— Pediatrické pouziti

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zrané-
ni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni nervu a/
nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmér-
né krvéaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalini tvorba jizev, funkéni
porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalini citlivost z
ddvodu pritomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi ucinky
spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfed-
ku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prask-
nutf implantatu, opakovand operace.

Sterilni prostredek

STERlLE Sterilizovano pomoci zareni

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostfedek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
mUZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednorazové pouziti
mohou pfedstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dsledku pfenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo umrti paci-
enta Ci uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpisd daného zdravotnického zafizeni.
PrestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatreni

Mohou byt pfitomné nadmérné, neprofezané a vyvijejici se zuby, coZ je tfeba potvrdit
nebo vyloucit vhodnym RTG. Maxilarni Srouby by mély byt umistény 5 mm nad koreny
zubd.

Je tfeba vénovat zvlastni péciidentifikaci a vylouceni kofend $pic¢akl a nervd.
V pripadé husté kortikalni kosti mize byt zapotfebi predvrtat otvor vrtacim bitem 1,5 mm.

Vzhledem k napéti pdsobicimu na draty existuje moznost uvolnéni, pokud jsou pone-
chany po operaci. Drat by mél byt v tomto ohledu peclivé sledovan béhem pooperac-
niho hodnoceni a podle potfeby utazen.

Prilisné utazeni dratl by mohlo vést k otaceni segmentl a ruseni redukce. Ovéfte, Ze
je zZlomenina odpovidajicim zpUsobem redukovana na spodnim okraji.

Prostiedi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpenost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomli, Ze existuji mozna nebezpedi, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetieni pfed pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény nebo sterilizovany
parou pred chirurgickym pouzitim. Pfed ¢isténim odstrarite viechny plvodni obaly.
Pred sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte
pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

— Urcete pocet a umisténi Sroubd.

— Vyhledejte kofeny zubl horni Celisti.

— VloZte Sroub do horni Celisti.

— Vlozte druhy Sroub do dolni Celisti, 5 mm inferiorné a medialné nebo lateralné od
kofene Spicaku. PFi umistovani téchto Sroubd inferiorné a laterainé od kofene Spica-
ku v dolni Celisti je tfeba vénovat vétsi pédi identifikaci a vylouceni nerva.

— VloZte nejméné dva dalsi Srouby na protilehlou stranu, jeden do horni a jeden do
dolni Celisti.

- VloZte drat pres kiizové otvory pro maxilarni a naproti mandibularnich sroubd.

— Urcete okluzi.

— Utdhnéte draty.

— Zkontrolujte stabilitu a ovérte, ze béhem napinéani dratli nedochézi k zadnému pos-
teriorné otevienému skusu.

Priprava / opakovana priprava prostredku

Podrobné pokyny pro zpracovani implant4ti a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnosd a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dllezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojd , Rozebira-

ni vicedilnych néstrojd” Ize stahnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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