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Navod na pouzitie

Suprava skrutiek IMF

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomdcke Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky 036.000.325.
Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Skrutky IMF Synthes su vyrobené s otvormi cez celt os a obvodovou volnou drazkou
na umiestnenie drétu alebo elastickych pasov. Skrutky su zavitorezné, s priemerom
2.0 mm a dostupné s dizkou zarezov od 8 do 12 mm. Do maxily a mandibuly sa vkla-
daju minimélne 4 skrutky (2+ 2). Celuste sa pridfzaju v zhryze pomocou sluciek alebo
drotov spajajucich pary skrutiek z mandibuly a maxily.

Material (-y)
Material (-y):
316L nehrdzavejuca ocel

Norma (-y):
1SO 5832-1

Pouzitie
Docasna predoperacna stabilizacia okluzie u dospelych.

Indikacie

— Jednoduché maxilarne a mandibularne fraktury bez dislokécie
— Ortognatické zakroky

— Na docasné pouZzitie pocas hojenia kosti

Kontraindikacie

— Zavazne roztriestené a/alebo dislokované fraktury

— Nestabilné segmentované obluky maxily alebo mandibuly
— Kombinované maxildrne a mandibularne fraktary
Pediatrické

Vedlajsie ucinky

Tak ako privetkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korera zubu, pripadne poranenie inych doleZitych Struktur vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormaélneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespojenim, nespravnym spoje-
nim alebo dlhotrvajicim spojenim, ktoré méZe viestk zlomeniuimplantatu, reoperdcie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomocka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mézu poskodit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomébcok urcenych na jedno poufZitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moéze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované poufzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nemé pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa m6ze zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mbZu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napétie, ktoré moézu
spésobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia
MoZe byt pritomny nadbytocny, neprerezany a vyvijajuci sa zub, ktory je potrebné

potvrdit alebo vylucit vhodnym réntgenovym vySetrenim. Maxilarne skrutky sa maju
umiestiiovat 5 mm nad zubné korene.

Pri identifikacii a obchadzani korefiov o¢nych zubov a nervus mentalis je potrebné
davat velky pozor.

V pripade hustej kortikalnej kosti méze byt potrebné vopred vyvftat otvor pomocou
1.5 mm vrtaka.

Z dévodu napatia, ktorému su vystavené dréty, existuje moznost uvolnenia, ak sa drot
ponechd aj po operacii na mieste. V takomto pripade je potrebné drot starostlivo sle-
dovat pocas vySetrenia po chirurgickom zakroku a v pripade potreby utiahnut.

PriliSné utiahnutie drotov méZze viest k otoceniu segmentov a ovplyvneniu redukcie.
Skontrolujte, i je fraktdra na spodnom okraji adekvatne redukovana.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomdcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— zahrievanie alebo migracia pomocky,

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouZitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizdciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke ,D6-
leZité informéacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

— Urcite pocet a polohu skrutiek.

— Lokalizujte zubné korene v maxile.

— VloZte skrutku do maxily.

— Vlozte druhu skrutku do mandibuly 5 mm inferiérne a medialne alebo lateralne voci
koreriu ocného zuba. Ak umiestriujete tieto skrutky inferiérne a lateraine voci kore-
fu o¢ného zuba v mandibule, je potrebné venovat zvysenu pozornost identifikcii
a obideniu nervus mentalis.

— Vlozte minimalne dve dalsie skrutky na kontralateralnu stranu — jednu do maxily
a jednu do mandibuly.

— Zasunte drot cez otvory skrutiek maxily a protistojnych skrutiek mandibuly.

- Nastavte okluziu.

— Utiahnite droty.

Skontrolujte stabilitu a zabezpecte, aby pocas utahovania drétov nevznikol Ziaden

otvoreny posteriorny zhryz.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie poméocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomdcok a nastrojovych tacok a puzdier na opakované
pouZitie su uvedené v Casti broZury spolo¢nosti Synthes zvanej , DoleZité informacie”. Pokyny
tykajuce sa montaze a demontaze nastrojov ,Demontaz nastrojov z viacerych Casti” si
mozete prevziat z webovej stranky http:/www.synthes.com/reprocessing.
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