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Upute za uporabu

Vanijski fiksator donje Celjusti Il

Prije uporabe, paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brosuru “Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike za vanjski fiksator donje Celjusti
(036.000.928). Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Fiksiranje frakture kosti metodom vanjske fiksacije pomocu Sipki, kopci i Schanzovih
vijaka.

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):
TAN 1SO 5832-11
TAV 1SO 5832-3
Instrument od nehrdajuceg Celika. 1SO7153-1
Silikonska guma ASTM F2042

PVC
Karbonsko vlakno

Namjena
Vanjski fiksator donje celjusti Il namijenjen je za stabiliziranje i tretman kod prijeloma
u podrudju lica i Celjusti.

Indikacije

Vanijski fiksator donje Celjusti Il namijenjen je za stabiliziranje i tretman kod prijeloma
u podrudju lica i Celjusti koji ukljucuju:

— teske otvorene prijelome Celjusti

— zatvorene prijelome s izrazito zdrobljenim kostima

— nespajanja ili odgodena spajanja (narocito ona povezana s infekcijom)
— prijelome povezane s infekcijom

— resekcije tumora

— korekcije deformacije lica

— rane od metka

— panfacijalne prijelome

— lijecenje opeklina

— ostecenja koja zahtijevaju transplantaciju kosti

Nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. muc¢nina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe itd), tromboza, embolija, infekcija, ostecenje Zivca i/
ili korijena zuba ili oStecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujudi i krvne Zile, preko-
mjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje ozilja-
ka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog
prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hiper-senzitivnost, nuspojave povezane sa
strsanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lo3e spa-
janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZze imati pucanje implan-
tata i ponovnu operaciju.

neprihvacanje implantata zbog odabira krivog implantata i/ili preopterecenja osteosinteze
alergijske reakcije uzrokovane nekompatibilnos¢u s materijalima

produljeni oporavak zbog vaskularnih poremecaja

bol koju izaziva implantat

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢isc¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcij-
sku cjelovitost uredaja i/ili prouzro€iti njegov kvar, $to moze izazvati ozljedu, bolest ili
smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada aparata za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima treba zbrinuti u skladu
s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neo3teceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moZe izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Sipku treba postaviti odmaknutu od koZe pacijenta na prst Sirine, jednakomjerno duz
cijele duljine Sipke.

Preporucuju se najmanje dva Schanzova vijka u svakom segmentu (dva

u najvecem segmentu i dva u ostalim segmentima) kako bi se osigurala odgovarajuca
stabilnost. Optimalna lokacija vijaka podrazumijeva da je jedan vijak postavljen 10 mm
distalno a drugi 10 mm proksimalno od o$tecenja.

Tvrtka Synthes preporucuje koristenje busilice Compact Air Drive Il ili ekvivalentne, ¢ija
radna brzina iznosi oko 900 o/min.

Kopcu nemojte previse stezati jer tako mozete ostetiti kanilu.

Ocitanje na aparatu (03 305 005) ne predstavlja debljinu kosti.

Okolis magnetske rezonancije

OPREZ:

QOvaj instrument nije ispitan na sigurnost i kompatibilnost u okruZenju magnetske re-
zonancije. Instrument nije ispitivan na zagrijavanje ili migriranje u okruzenju magnet-
ske rezonancije.

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za CiScenije sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Posebne radne upute
Fiksacija Schanzovim vijcima

1. Pripremite pacijenta
Odredite peimjerene Sipke
Oblikujte predloZak za savijanje
Oblikujte Sipku/3ipke
Provjerite pristajanje i poloZaj vijaka
Napravite male ubodne incizije
Obavite disekciju mekog tkiva
Umetnite Schanzov vijak

9. Prethodno probusite kost (nije obvezno)
10. Koristite napravu za mjerenje (nije obvezno)
11. Odaberite Schanzov vijak (nije obvezno)
12. Izmjerite Schanzov vijak (nije obvezno).
13. Namijestite Schanzov vijak (nije obvezno).
14. Ugradite Schanzov vijak (nije obvezno)
15. Izvadite adapter iz ugradenog Schanzovog vijka (nije obvezno)
16. Ugradite drugi Schanzov vijak
17. Sastavite ¢vrstu konstrukciju
18. Postavite konstrukciju
19. Pripremite ugradnju treceg Schanzovog vijka
20. Ugradite treci Schanzov vijak
21. Dovrsite konstrukciju.
22. Provjerite redukciju i izvrsite podeSavanje
23. Skratite Schanzove vijake i Sipke (nije obvezno)
Fiksacija Kirschnerovim Zicama
Utvrdite lokaciju prve Kirschnerove Zice
Pripremite ugradnju prve Kirschnerove Zice
Ugradite prvu Kirschnerovu Zicu
Pripremite ugradnju druge Kirschnerove Zice
Ugradite drugu Kirschnerovu Zicu
Postavite konstrukciju
Stegnite ¢vrstu konstrukciju
. Skratite Zice i stavite zastitne kapice
Kompletne upute za uporabu potrazite u pripadaju¢em Tehni¢kom vodicu Syntesovog
sustava vanjskog fiksatora donje Celjusti
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Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za ponovnu obradu uredaja, plitica za instrumente i kucista za visekratno
koristenje mozZete pronaci u brosuri tvrtke Synthes “Vazne informacije”. Upute za
sastavljanje i rastavljanje instrumenata “Rastavljanje visedijelnih instrumenata” mogu
se preuzeti s adrese http://www.synthes.com/reprocessing.
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