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Instrukcja obstugi

Mandible External Fixator Il

Przed uzyciem urzadzenia Mandible External Fixator Il (036.000.928) nalezy uwaznie
przeczytad niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy Synthes ,Wazne informacje”
oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik operacyjnych. Nalezy upewnic sie, ze
posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Stabilizacja ztaman koéci metoda stabilizacji zewnetrznej z uzyciem pretéw, zaciskow
i srub Schanza.

Materiat(y)

Materiak(y): Norma(y):
TAN 1SO 5832-11
TAV 1SO 5832-3
Narzedzie ze stali nierdzewnej 1SO7153-1
Guma silikonowa ASTM F2042

PCW
Witékno weglowe

Przeznaczenie
Urzadzenie Mandible External Fixator Il przeznaczone jest do stabilizacji i leczenia
ztaman obszaru twarzowo-szczekowego.

Wskazania

Urzadzenie Mandible External Fixator Il przeznaczone jest do stabilizacji i leczenia
ztaman obszaru twarzowo-szczekowego, takich jak:

— Powazne otwarte ztamania kosci zuchwy

Wieloodtamkowe ztamania zamkniete

Brak zrostu i opdzniony zrost (szczegdlnie zwigzane z zakazeniem)
— Ztamania zwiazane z zakazeniem

— Wyciecia guzow

Korekty deformacji twarzy

Rany postrzatowe

— Zfamania w obrebie catej twarzy

— Leczenie poparzen

Defekty przeszczepow kostnych

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapi¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-
nie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-
tur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki migkkiej,
w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-
Sniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec
noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wy-
stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecz-
no$¢ ponownej operacji.

Awaria implantu wynikajgca z niewtasciwego doboru implantu i/lub przecigzenia oste-
osyntezy

Reakcje alergiczne wynikajgce z braku zgodnosci materiatowej

Opdznione gojenie spowodowane zaburzeniami naczyniowymi

Bol wywotany przez implant

Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktora moze skutkowac obrazeniami, chorobga lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzen jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jedne-
go pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta lub
uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie przetwarzac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Syn-
thes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie
ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecnoé¢ niewielkich uszkodzen i wzorcéw naprezen wewnetrznych,
ktore moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Pret powinien by¢ ustawiony w odlegtosci okoto jednej szerokosci palca od skéry pa-
cjenta, rownolegle na catej jego dtugosci.

Zaleca sie uzycie przynajmniej dwdch érub Schanza na segment (dwoch srub w naj-
wiekszym segmencie i dwoch w pozostatych segmentach) w celu zapewnienia odpo-
wiedniej stabilnosci. Optymalne umiejscowienie $rub Schanza to jedna $ruba w odle-
gtosci 10 mm dystalnie, a druga w odlegtosci 10 mm proksymalnie wzgledem wady.
Firma Synthes zaleca uzycie urzadzenia Compact Air Drive Il lub podobnej wiertarki o
roboczej predkosci obrotowej wynoszacej okoto 900 obr./min.

Nie nalezy zbyt mocno sciskac zacisku, poniewaz doprowadzi to do uszkodzenia ka-
niuli.

Odczyt dokonany przy uzyciu urzadzenia (03.305.005) nie odzwierciedla grubosci ko-
4ci.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Niniejsze urzadzenie nie zostato ocenione pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci ze
srodowiskiem RM. Urzadzenie nie zostato przetestowane pod katem rozgrzewania sie
lub migracji w $rodowisku RM.

Obrébka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Mocowanie z uzyciem $rub Schanza
. Przygotowac pacjenta
. Zidentyfikowac wiasciwe prety
Uformowac szablon wyginania
. Uformowac pret(y)
. Sprawdzi¢ dopasowanie i lokalizacje srub
. Wykonac¢ mate naciecie
. Rozciag¢ tkanke miekka
. Wszczepic Srube Schanza
. Wywierci¢ wstepny otwér w kosci (opcjonalnie)
. Uzy¢ urzadzenia pomiarowego (opcjonalnie)
. Wybrac srube Schanza (opcjonalnie)
. Zmierzy¢ srube Schanza (opcjonalnie).
. Zatadowac $rube Schanza (opcjonalnie).
. Wszczepic $rube Schanza (opcjonalnie)
. Zdjac¢ adapter z wszczepionej sruby Schanza (opcjonalnie)
. Wszczepic druga $rube Schanza
. Zmontowac sztywng konstrukcje
. Zbudowac konstrukcje
. Przygotowac do wszczepienia trzeciej sruby Schanza
. Wszczepic trzecig $rube Schanza
. Ukonczy¢ konstrukcje.
. Sprawdzi¢ redukcje i dokonac korekt
23. Przycigc sruby Schanza i pret (opcjonalnie)
Mocowanie z uzyciem drutéw Kirschnera
. Okredli¢ lokalizacje pierwszego drutu Kirschnera
. Przygotowac do wszczepienia pierwszego drutu Kirschnera
. Wszczepic pierwszy drut Kirschnera
. Przygotowa¢ do wszczepienia drugiego drutu Kirschnera
. Wszczepic drugi drut Kirschnera
. Zbudowac konstrukcje
. Dokreci¢ sztywna konstrukcje
8. Przycia¢ druty i zatozy¢ nasadki ochronne
Petng instrukcje obstugi mozna znalez¢ w Technice operacyjnej systemu Mandible
External Fixator Il firmy Synthes
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Przetwarzanie/powtérne uzycie implantu

Szczegobtowe instrukcje dotyczace powtornego przetwarzania urzadzen wielokrotne-
go uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie
.Demontaz przyrzadéw wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing



Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com



	DatePrinted: Instrukcje mogą ulec zmianie; 
najbardziej aktualna wersja każdej z 
instrukcji jest zawsze dostępna online. 
Wydrukowano dnia: Grudz 08, 2014


