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Kayttoohjeet

Mandible External Fixator Il

Lue ennen kayttda nama kayttoohjeet, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-
kuuluvat leikkausmenetelmat Mandible External Fixator Il 036.000.928. Varmista,
ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.
Luunmurtumien fiksaatio ulkoisella fiksaatiomenetelmalla tankojen, puristimien ja
Schanzin ruuvien avulla.

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):

TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
Instr. ruostumatonta terdsta 1SO7153-1
Silikonikumi ASTM F2042
PVC

Hiilikuitu

Kayttotarkoitus
Mandible External Fixator Il on tarkoitettu kaytettavaksi ylaleukaluun ja kasvojen
alueen murtumien stabilointiin ja hoitamiseen.

Kayttoaiheet

Mandible External Fixator Il on tarkoitettu kadytettavaksi ylaleukaluun ja kasvojen

alueen murtumien stabilointiin ja hoitamiseen, seuraavat mukaan luettuina:

Vakavat alaleukaluun avomurtumat

— Erittdin pirstaleiset umpimurtumat

— Luutumattomat murtumat ja viivastyneet luutumiset (erityisesti, kun niihin liittyy
infektio)

— Murtumat, joihin liittyy infektio

— Tuumorien poistot

— Kasvojen epamuodostumien korjaukset

— Ampumahaavat

— Koko kasvojen alueen murtumat

— Palovammojen hoito

— Luusiirron defektit

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-
tallisia tapahtumia voi esiintyd. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, eraisiin
yleisimmisté sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-
ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-
den kriittisen rakenteiden, myos verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,
pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-
muodostumisesta, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta, ki-
vusta, laitteen ldsndolosta johtuvasta epdmukavuuden tunteesta tai epanormaalis-
ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen
ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai
murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-
sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.
Implantin heikkeneminen, joka johtuu véaran implantin valitsemisesta ja/tai osteo-
synteesin liilkakuormituksesta

Materiaalin sopimattomuudesta johtuvat allergiset reaktiot

Viivastynyt paraneminen verisuonihéirididen johdosta

Implantin laukaisema kipu

Kertakayttolaite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niitd saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisdista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Tanko tulee asettaa koko pituudeltaan likimaarin yhden sormenleveyden etéisyy-
delle potilaan iholta.

On suositeltua kdyttaa vahintaan kahta Schanzin ruuvia segmenttia kohti (kaksi
ruuvia suurimpaan segmenttiin ja kaksi muihin segmentteihin), jotta varmistettai-
siin riittava stabiliteetti. Schanzin ruuvien sijainnit ovat optimaaliset, kun yhden
ruuvin sijainti on 10 mm distaalinen ja toisen ruuvi 10 mm proksimaalinen defektiin
nahden.

Synthes suosittelee kayttdamaan Compact Air Drive Il -poraa tai vastaavaa poraa,
jonka kayttdonopeus on noin 900 rpm.

Puristinta ei saa kiristaa liikaa, silla siita seuraa kanyylin vaurioituminen.

Laitteen (03.305.005) antama lukema ei esita luun paksuutta.

MR-ympéristo

HUOMAUTUS:

Taman laitteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu MK-ymparistossa.
Laitetta ei ole testattu kuumenemisen tai likkumisen varalta MK-ymparistossa.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

Schanzin ruuvien fiksaatio

Potilaan valmistelu

Madrita sopivat tangot

Muokkaa taivutusmalli

Muokkaa tanko/tangot

Tarkista sopivuus ja ruuvin sijainti

Tee pieni pistoinsisio

Dissektoi pehmytkudos

Implantoi Schanzin ruuvi

9. Esiporaa luu (valinnainen)

10. Kayta mittauslaitetta (valinnainen)

11. Valitse Schanzin ruuvi (valinnainen)

12. Mittaa Schanzin ruuvi (valinnainen)

13. Lataa Schanzin ruuvi (valinnainen)

14. Implantoi Schanzin ruuvi (valinnainen)

15. Irrota sovitin implantoidusta Schanzin ruuvista (valinnainen)
16. Implantoi toinen Schanzin ruuvi

17. Kokoa jaykka rakenne

18. Pystyta rakenne

19. Valmistaudu implantoimaan kolmas Schanzin ruuvi
20. Implantoi kolmas Schanzin ruuvi

21. Tee rakenne valmiiksi.

22. Tarkista reduktio ja saada

23. Tasaa Schanzin ruuvit ja tanko (valinnainen)
Fiksaatio Kirschner-lankojen avulla

Madrita ensimmaisen Kirschner-langan sijainti
Valmistaudu implantoimaan ensimmainen Kirschner-lanka
Implantoi ensimmainen Kirschner-lanka
Valmistaudu implantoimaan toinen Kirschner-lanka
Implantoi toinen Kirschner-lanka

Pystyta rakenne

Kirista jaykka rakenne

. Tasaa langat ja laita suojakuvut

Katso taydelliset kayttoohjeet asiaankuuluvasta Synthesin Mandible External Fixa-
tor Il -jarjestelman menetelmdoppaasta
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Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelya ja uudelleenkdytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteen kohdassa "Tarkeda tietoa”. Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing
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