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Instrukcja obstugi

Zestaw srub IMF

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych 36.000.325. Nalezy upewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej
techniki operacyjnej.

Sruby IMF firmy Synthes posiadaja otwory przelotowe wzdtuz wiasnej osi oraz rowek
odciazajacy na obwodzie, w ktérych umieszcza sie drut lub elastyczne paski. Sruby IMF
to Sruby samowiercace o $rednicy 2,0 mm i sg dostepne z gwintami o dtugosci od 8 mm
do 12 mm. W szczece i zuchwie umieszcza sig¢ przynajmniej cztery sruby (2+2). Szczeki
utrzymywane sa w zgryzie za pomoca petli drutdéw taczacych pary $rub w szczece i zu-
chwie.

Materiat(y)
Materiak(y): Norma(y):
Stal nierdzewna 316L  1SO 5832-1

Przeznaczenie
Tymczasowa, okotooperacyjna stabilizacja zgryzu u dorostych.

Wskazania

— Proste ztamania kosci szczekowych i Zuchwy bez przemieszczen
— Zabiegi ortognatyczne

— Do uzytku tymczasowego podczas gojenia kosci

Przeciwwskazania

— Ztamania wieloodtamkowe i/lub z przemieszczeniami
— Niestabilne, rozkawatkowane tuki szczeki lub zuchwy
— Ztozone ztamania kosci szczekowych i zuchwy

— U dziedi

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapi¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogolnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie,
uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struktur, w
tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym
obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mig$niowo-
-szkieletowego, bdl, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscia
urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem
sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci i
brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej
operacji.

Urzadzenie sterylne

STEH“_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¢ integral-
nosc¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Urzadzenie jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtoérne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku stwa-
rza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaz-
nego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt
skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie po-
winien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w
szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obec
nosc¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych, ktére moga byc przy-
czyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nadliczbowe, niewyrzniete i rozwijajace sie zeby moga by¢ obecne i nalezy potwier-
dzi¢ ich obecnos¢ za pomoca odpowiednich zdje¢ rentgenowskich. Sruby szczekowe
nalezy umiesci¢ 5 mm nad korzeniami zebdw.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznoéc¢, aby zidentyfikowac i unikac korzeni ktow
oraz nerwu brédkowego.

W przypadku gestej kosci korowej konieczne moze by¢ wstepne wywiercenie otworu
za pomoca wiertta 1,5 mm.

W wyniku naprezenia wywieranego na druty istnieje ryzyko jego poluzowania sie,
jesdli zostanie pozostawiony po zakonczeniu operacji. W czasie oceny pooperacyjnej
nalezy doktadnie monitorowac drut pod tym katem i naciagnac go, jesli bedzie to
konieczne.

Zbyt silne naciaggniecie drutow moze doprowadzi¢ do obrotu segmentow i zaktdce-
nia redukgcji. Nalezy sprawdzi¢, czy ztamanie jest odpowiednio zredukowane przy
dolnej krawedzi.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jedli nie zostato to okreslone inaczej, urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamigta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktére obejmuja miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obrébka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. 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.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

— Okresli¢ liczbe i lokalizacje srub.

— Zlokalizowac¢ korzenie zebdw w szczece.

— Wkrecic¢ Srube w szczeke

— Wkreci¢ druga srube w zuchwe 5 mm ponizej i w bok lub do $rodka wzgledem ko-
rzenia kta. W przypadku umieszczania srub w zuchwie ponizej i w bok wzgledem
korzenia kta, nalezy zachowac szczegdélna ostroznos¢, aby zidentyfikowac i uniknad
nerwu brédkowego.

— Wkreci¢ przynajmniej dwie dodatkowe $ruby po przeciwnej stronie, jedna w szcze-
ce i jedng w zuchwie.

— Wiozyc drut przez otwory przelotowe w $rubach w szczece i po przeciwnej stronie
w zuchwie.

— Ustawic zgryz.

— Dokrecic¢ druty.

— Sprawdzic¢ stabilno$c¢ i zagwarantowac, ze podczas naciggania drutow nie powstat
zgryz otwarty tylny.

Przetwarzanie/powtérne uzycie implantu

Szczegobtowe instrukcje dotyczace powtornego przetwarzania urzadzen wielokrotne-
go uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie
.Demontaz przyrzadéw wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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