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Navod k pouziti

Externi fixacni prostfedek dolni elisti Il

Pred pouZitim si pozorné prectéte tento ndvod k pouziti, ,DUleZité informace” v pfirucce
Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro externi fixacni prostredek dolni Celisti Il
(36.000.950). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym operacnim postupem.

Fixace zZlomenin kosti metodou externi fixace pomoci tyci, svorek a Schanzovych Sroubd.

Material(y)

Material(y): Normy

TAN 1SO 5832-11
TAV ISO 5832-3
Nerezova ocel na nastroje 1SO7153-1
Silikonova pryz ASTM F2042

PVC
Ty¢ z uhlikovych vlaken

Zamysleny ucel
Externi fixacni prostiedek dolni Celisti Il je urcen ke stabilizaci a 1é¢bu zlomenin v ma-
xilofacialni oblasti.

Indikace

Externi fixacni prostfedek dolni Celisti Il je urcen ke stabilizaci a 1é¢bu zlomenin v ma-
xilofacialni oblasti, véetné nasledujiciho:

— vazné mandibuldrni zliomeniny,

— velmi rozdrcené uzaviené zlomeniny,

— nespojeni nebo zpomalené spojeni (zejména ve spojeni s infekci),
— zlomeniny spojené s infekci,

resekce nadord,

korekce obli¢ejovych deformit,

zranéni stfelnou zbrani,

celooblicejové zlomeniny,

osetfovani popalenin,

defekty transplantatu kosti.

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, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, poskozeni nervu
a/nebo kofene zubu nebo poranénijinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nad-
mérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalni tvorba jizev,
funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z dGvodu pritomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, ve-
dlejsi Ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz
muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Selhani implantatu pfi vybéru Spatného implantatu anebo pretizenim osteosyntézy.
Alergické reakce z nekompatibility materidlu.

Zpomalené hojeni pfi vaskularnim naruseni.

Bolest zplisobend implantatem.

Prostredek 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 nebo 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

Ty¢ by méla byt umisténa pfiblizné o Sitku prstu od pacientovy kliZe, rovnomérné v celé
délce tyce.

Minimalné dva Schanzovy Srouby na segment (dva

srouby v nejvétsim segmentu a dva v dalSich segmentech) jsou doporuceny pro zajis-
téni pfimérené stability. Optimalni umisténi Schanzovych Sroub je jeden Sroub 10 mm
distalné a dalsi Sroub 10 mm proximalné k defektu.

Synthes doporucuje pouzivat Compact Air Drive Il nebo ekvivalentni vrtak s pracovni
rychlosti pfiblizné 900 ot./min.

Neutahujte svorku pfilis, protoZe by to vedlo k poskozeni kanyly.

Odecty z prostfedku (03.305.005) nepredstavuji tloustku kosti.

Prostfedi magnetické rezonance

UPOZORNENI:

Tento prostfedek nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi
MR. Prostfedek nebyl testovan z hlediska zahfivani nebo migrace v prostfedi MR.

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
Fixace pomoci Schanzovych Sroubl
1. Pripravte pacienta
Identifikujte vhodnych tyci
. Vytvarujte ohybaci Sablonu
. Vytvarujte tyc(e)
Ovérte usazeni a umisténi Sroubl
Provedte malou incizi bodnutim
. Odfiznéte mékkou tkan
Implantujte Schanzlv Sroub
9. Predvrtejte kost (volitelné)
10. PouZijte méfici prostfedek (volitelné)
11. Vyberte Schanzlv Sroub (volitelné)
12. Zméfte Schanzlv $roub (volitelné)
13. VloZte Schanzdv $roub (volitelné).
14. Implantujte Schanz(v $roub (volitelné)
15. Odstrarite adaptér z implantovaného Schanzova Sroubu (volitelné)
16. Implantujte druhy SchanzGv $roub
17. Sestavte tuhy konstrukt
18. Sestavte konstrukt
19. Pripravte implantaci tfetiho Schanzova Sroubu
20. Implantujte tfeti Schanz(iv Sroub
21. Dokoncete konstrukt.
22. Ovéfte redukdi a sefidte
23. Ofiznéte Schanzlv Sroub a ty¢ (volitelné)
Fixace pomoci Kirschnerovych dréatl
1. Identifikujte umisténi prvniho Kirschnerova dratu
Pfipravte implantaci prvniho Kirschnerova dratu
Implantujte prvni Kirschnerdv drat
Pfipravte implantaci druhého Kirschnerova dratu
Implantujte druhy Kirschnerdv drat
. Sestavte konstrukt
Utahnéte tuhy konstrukt
8. Zafiznéte draty a nasadte ochranna vicka
Uplné pokyny k pouziti viz pfislusny technicky navod systému externiho fixa¢niho pro-
stfedku dolni Celisti II.
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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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