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Hasznalati utasitas

Mandible External Fixator Il

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsol6dé Mandible External
Fixator Il (036.000.928) termékre vonatkozé sebészeti technikakat. Bizonyosodjon
meg arrél, hogy jartas a megfeleld sebészeti technikakban.

Csonttorések kilsé rogzitési eljarasokkal torténd rogzitése rudak, csipteték és
Schanz-csavarok segitségével.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):
TAN 1SO 5832-11
TAV ISO 5832-3
Rozsdamentes acél eszkdz. ISO 7153-1
Szilikongumi ASTM F2042
PVC

Szénszal

Rendeltetés

A Mandible External Fixator Il a torések maxillofacialis tertletén torténd stabilizalasara
és kezelésére szolgal.

Javallatok

A Mandible External Fixator Il a térések maxillofacialis tertiletén torténd stabilizalasara
és kezelésére szolgal, beleértve:

— a sulyos nyilt mandibularis toréseket;

— Az er6sen zUzddott zart toréseket

— anem egyesilt vagy késén egyesil terlleteket (kiilondsen fert6zés esetén);
— a fert6zéssel kapcsolatba hozhato toréseket;

— atumorresectiokat;

— a facialis deformitasok korrekciojat;

— afegyverlovés altal ejtett sebeket;

— a panfacialis toréseket;

— az égési sebek karbantartasat;

— csontgraftok hibait;

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események Iéphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkezdk:

Az érzéstelenitésbol és a beteg pozicionaldsabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kadrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérilése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérilése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajlasa vagy megtorése, nem megfeleld egyesulés, az egyesulés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesilés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.
Implantatum hibaja, mely a nem megfelel6 implantatum kivalasztasabol és/vagy az
osteosynthesis tulterhelésébdl fakad

Allergias reakciok az alapanyag inkompatibilitdsa miatt

Késleltetett gydgyulds vascularis zavarok miatt

Az implantatum éltal keltett fajdalom

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznélds vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkoz struktura-
lis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibdsodasat okozhatja, mely a beteg
sérulését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése ferté-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sériilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szOvettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal beszennyezéddtt nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sérilésmentesnek tlinhetnek, az implantatumok gyak-
ran aproé hibdkat, illetve belsé nyomatékmintakat tartalmaznak, melyek anyagfaradt-
sagot okozhatnak.

Ovintézkedések

A rudat nagyjabdl egy ujjnyira a beteg bérétdl kell elhelyezni, egyenletesen, a rud
egész hosszan.

Szegmensenként legalabb két Schanz-csavar (két

csavar a legnagyobb szegmensben és ketté a tobbi szegmensben) ajanlott a megfele-
16 stabilitdshoz. A Schanz-csavarok optimalis elhelyezkedéséhez helyezzen el egy csa-
vart a hibdhoz viszonyitva 10 mm-re disztalisan, egy masikat pedig 10 mm-re proxima-
lisan.

A Synthes a Compact Air Drive Il vagy egy ezzel egyenértékd, kb. 900 RPM sebességl
furo alkalmazasat javasolja.

A szoritot ne huzza tul, ez ugyanis a kanul sérilését eredményezheti.

Az eszkézon lathatd szam (03.305.005) nem a csontvastagsagot jelzi.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Az eszkoz biztonsagét és Osszeférhetéségét MR-kornyezetben nem vizsgaltak. Az esz-
kdzt melegedés vagy elmozdulds szempontjabdl MR-kérnyezetben nem tesztelték.

Az eszkoz hasznalata elotti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felhasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
1ast. G6zben t6rténd sterilizalas elétt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhaté tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

Specialis miitési atmutatas
1. Rogzités a Schanz-csavarok segitségével
A beteg el6készitése
Azonositsa be a megfeleld rudakat
Rajzolja korll a hajlitasi mintat
Rajzolja korul a rud(ak)at
Ellendrizze az illeszkedést és a csavar elhelyezkedését
Ejtsen egy kis bokott bemetszést
Preparalja a lagyszovetet
9. Ultesse be a Schanz-csavart
10. Végezzen eléfurast a csonton (opcionalis)
11. Hasznaljon méréeszkézt (opcionalis)
12. Valassza ki a Schanz-csavart (opcionalis)
13. Mérje meg a Schanz-csavart (opcionalis)
14. Helyezze be a Schanz-csavart (opcionalis)
15. Ultesse be a Schanz-csavart (opcionalis)
16. Tavolitsa el az adaptert a beépitett Schanz-csavarbdl (opcionalis)
17. Ultesse be a masodik Schanz-csavart
18. Allitsa 6ssze a merev épitményt
19. Epitse meg az épitményt
20. Keszitse el6 a harmadik Schanz-csavart a belltetéshez
21. Ultesse be a harmadik Schanz-csavart
22. Fejezze be az épitményt
23. Ellendrizze a redukciot, és dllitsa be
24. Vagja méretre a Schanz-csavarokat és a rudat (opcionalis)
Rogzités Kirschner-drotok segitségével
1. Azonositsa be az elsé Kirschner drot helyét
Készitse el6 az elsé Kirschner drét beépitését
Ultesse be az elsé Kirschner drétot
Készitse el6 a masodik Kirschner drot belltetését
Ultesse be a mésodik Kirschner drétot
Epitse meg az épitményt
Szoritsa meg a merev épitményt
. Végja méretre a drétokat, és helyezze fel a védésapkakat
Olvassa el a Synthes Mandible External Fixator Il rendszer megfelel6 technikai Utmuta-
t6jat a teljes hasznalati Utmutatasért.
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Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, mlszertalcak és tokok felujitasdval kapcsolatos részletes
utasitasok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
taldlhatok. Az eszkézOk Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a ,Dismantling
multipart instruments” (,A tObbrészes eszkdzok szétszedése”) ciml dokumentumban
talalhatok, amelyet a kovetkezd oldalon tolthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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