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Navodila za uporabo

Garnitura vijakov IMF

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
,Pomembne informacije” in gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah 036.000.325.
Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.

Synthesovi vijaki IMF so zasnovani tako, da imajo dve krizni skoznji luknji in obodno
reliefno zarezo, kamor se namestijo Zi¢ni ali elasti¢ni obrodi. Vijaki IMF so samoprebojni,
premera 2,0 mm, na voljo pa so z navoji dolgimi od 8 mm do 12 mm. V zgornjo in
spodnjo celjust je treba vstaviti vsaj stiri vijake (2 + 2). Celjusti v okluziji drZijo Zi¢ne
zanke, ki povezujejo pare vijakov na spodnji in zgornji eljustnici.

Material(i)

Vsadek(-ki): Material(i): Standard(i):
Vijaki: Nerjavno jeklo 316L 1SO 5832-1
Zica za obro¢kanije: Nerjavno jeklo 316L ISO 5832-1

Namen uporabe
Zacasna, perioperativna stabilizacija okluzije pri odraslih.

Indikacije

— Enostavni, nedislocirani zliomi spodnje in zgornje Celjustnice
— Ortognatski kirurski posegi

— Za zacasno uporabo v ¢asu celjenja kosti

Kontraindikacije

— Mocno zdrobljeni in/ali dislocirani zlomi

— Nestabilni, segmentirani loki zgornje ali spodnje Celjustnice
— Kombinirani zlomi zgornje in spodnje Celjustnice

— Za otroke

Splosni nezeleni dogodki

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. Moznih je vec reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

TeZave, ki so posledica anestezije in polozaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, nevroloske
okvare itd.), trombozo, embolijo, okuzbo ali poskodbe drugih klju¢nih struktur,
vklju¢no s krvnimi Zilami, cezmerne krvavitve, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z
otekanjem, nenormalno tvorbo krast, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega
sistema, bolecino, nelagodje ali nenormalne obcutke zaradi vsajenega pripomocka,
alergijske ali preobcutljivostne reakcije, neZelene ucinke, povezane z izboklinami zaradi
kovinskih delov, popus¢anjem, upogibanjem ali zZlomom pripomocka, nepravilnim
zara$¢anjem kosti, nezaras¢anjem kosti ali zapoznelim zaraS¢anjem kosti, ki lahko
povzrocijo prelom vsadka in zahtevajo ponovno operacijo.

NezZeleni dogodki v zvezi s pripomockom

NeZeleni dogodki v zvezi s pripomockom med drugim vkljucujejo:

Zlom vijakov med operacijo, popuscanje/odvijanje vijakov, izmik vsadka, bolecine,
hematom in okuzbo.

Opozorila

Ti pripomocki se lahko med uporabo prelomijo (e nanje delujejo prevelike sile ali ce
niso vsajeni s priporo¢eno kirursko tehniko). Koncno odlocitev o odstranitvi
odlomljenega dela mora sprejeti kirurg na podlagi ocene tveganja, ki ga to prinasa,
vendar pa priporo¢amo, da se odlomljeni del odstrani vedno, ko je to mogoce in
primerno za posameznega bolnika.

Medicinski pripomocki, ki vsebujejo nerjavno jeklo, lahko pri bolnikih, preobcutljivin za
nikel}, izzovejo alergijsko reakcijo.

Sterilen pripomocek

STEHILE Sterilizirano s sevanjem

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zadcitni ovojnini, od koder jih vzemite 3ele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in neokrnjenost sterilne
ovojnine. Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte.

Pripomocek za enkratno uporabo
Samo za enkratno uporabo

Izdelkov za enkratno uporabo se ne sme ponovno uporabljati.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. cis¢enje in ponovna
sterilizacija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocita okvaro,
kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega pa lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo in njihova
priprava na ponovno uporabo pomenita nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuZne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov se ne sme pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov Synthes,
ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi se ne sme
ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom.
Tudi Ce se vsadki morda ne zdijo poskodovani, lahko imajo manjse napake in notranje
stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi

Bolniki lahko imajo preveliko $tevilo zob ali neizrasle in razvijajoce se zobe, kar je treba
potrditi ali zavreCi z ustreznimi rentgenskimi preiskavami. Maksilarne vijake je treba
namestiti 5 mm nad zobne korenine.

Posebej je treba paziti, da poiscete korenine podocnikov in bradni Zivec ter se jim
izognete.

V gostejSe kortikalno kostno tkivo bo morda potrebno predhodno navrtati luknje s
svedrom premera 1,5 mm.

Ce pustite Zice namescene tudi po operativnem posegu, lahko zaradi napetosti
popustijo. Zato je treba pri pregledih po kirurSkem posegu skrbno spremljati namestitev
Zicin jih po potrebi napeti.

Ce Zice napnete preve¢, lahko pride do vrtenja segmentov in motene naravnave zloma.
Preverite, da je zlom na spodnjem robu ustrezno naravnan.

Informacije o MRS

Vrtilni moment, premik in artefakti na slikah v skladu s standardi
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 in ASTM F2119-07

Neklini¢no preskusanje za najslabsi mozni primer v sistemu MRS z gostoto magnetnega
polja 3 T ni pokazalo nobenega pomembnega vrtiinega momenta ali premikanja
sklopa pri eksperimentalno izmerjenem lokalnem prostorskem gradientu magnetnega
polja 5,4 T/m. Pri slikanju z uporabo gradientnega odmeva (GO) je najvecji artefakt na
slikah segal okrog 31 mm od sklopa. Preskusanje je bilo izvedeno s sistemom MRS z
gostoto magnetnega polja 3 T.

Radiofrekvencno (RF) povzroceno segrevanje je v skladu s standardom
ASTM F2182-11a

Prineklini¢nih elektromagnetnih in toplotnih simulacijah najslabsega moznega primera
je prislo do dviga temperature za 13,7 °C(1,5T) in 6,5 °C (3 T) v pogojih MRS z uporabo
RF-tuljav (povprecna stopnja specificne absorpcije [SAR] za celo telo 2W/kg na 15
minut).

Previdnostni ukrepi: Zgoraj omenjen preskus se nanasa na neklini¢no preskusanje.

Dejansko povisanje temperature pri bolniku je odvisno od razli¢nih dejavnikov, ne

samo od stopnje SAR in Casa dovajanja RF-toka. Zato vam priporo¢amo, da upo3tevate

predvsem naslednje tocke:

— Priporocljivo je, da med MR-skeniranjem bolnike skrbno spremljate, in sicer glede
zaznave temperature in/ali obutkov bolecine.

— Bolnike s slab3im uravnavanjem ali zaznavanjem temperature je treba izkljuciti iz
postopkov MR-skeniranja.

— Na splo3no je priporocljivo, da pri bolnikih s prevodnimi vsadki uporabljate MR-
sisteme z manjso poljsko jakostjo. Uporabljeno stopnjo specifi¢ne absorpcije (SAR)
je treba ¢im bolj zmanj3ati.

— S pomocjo prezracevalnega sistema lahko $e bolj zmanjsate povisanje temperature
v telesu.

Priprava pripomocka na uporabo

Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ciS¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred
sterilizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za
Ciscenje in sterilizacijo, ki so podana v brosuri podjetja Synthes ,Pomembne
informacije”.

Posebna navodila za uporabo

— Dolocite $tevilo in polozaj vijakov.

— Poiscite korenine zob zgornje Celjustnice.

— Vstavite vijak v zgornjo Celjustnico.

— Drugi vijak vstavite v spodnjo celjustnico, in sicer 5 mm od korenine podocnika v
spodnjo in sredinsko ali stransko ravnino. Ce te vijake names¢ate v spodnjo
Celjustnico pod korenino podocnika ali v njeno stransko ravnino, je treba zlasti
paziti, da pois€ete bradni Zivec in se mu izognete.



— Na nasprotno stran vstavite vsaj dva dodatna vijaka, in sicer po enega v zgornjo in
spodnjo Celjustnico.

— Skozi krizni luknji vijaka v zgorniji Celjustnici in nasprotnega vijaka v spodniji ¢eljustnici
vstavite Zico.

— Dolocite okluzijo.

— Napnite Zice.

— Preverite stabilnost in se prepricajte, da pri napenjanju Zic ne nastane zadajsnji
odprti griz.

Priprava pripomocka na uporabo/ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo ter za pripravo pripomockov,
pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so opisana v bro3uri podjetja
DePuy Synthes ,Pomembne informacije”. Navodila za sestavljanje in razstavljanje
instrumentov so dostopna na povezavi
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance, in sicer v poglavju
,Razstavljanje vecdelnih instrumentov”.
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