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Instructiuni de utilizare

Mandible External Fixator Il

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare Mandible
External Fixator 11 (036.000.928). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgi-
cala corespunzatoare.

Fixarea fracturilor osoase prin metoda fixarii externe folosind tije, cleme si suruburi
Schanz.

Material(e)

Material(e): Standard(e):
TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
Instr. otel inoxidabil ~ 1SO7153-1
Cauciuc siliconic ASTM F2042

PVC
Fibre carbon

Domeniu de utilizare
Mandible External Fixator Il este destinat stabilizarii si asigurarii tratamentului pentru
fracturile din zona maxilofaciala.

Indicatii

Mandible External Fixator Il este destinat stabilizdrii si asigurdrii tratamentului pentru
fracturile din zona maxilofaciald, inclusiv:

— Fracturi mandibulare deschise grave

— Fracturi inchise cu grad ridicat de cominutie

— Lipsa de consolidare si consolidari intarziate (asociate in mod special cu infectia)
— Fracturi asociate cu infectia

— Rezectia tumorilor

— Corectarile diformitatilor faciale

— PIagi prin impuscare

— Fracturi panfaciale

— Intretinerea arsurilor

— Defecte de grefa osoasa

Efecte secundare

Ca in cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si efecte adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greatd, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozé, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sdngerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidentd a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

Esecul implantului ca urmare a selectarii implantului gresit si/sau suprasolicitarii oste-
osintezei

Reactii alergice de la incompatibilitatea cu materialul

Vindecare intarziata din cauza unor tulburari vasculare

Durere declansatd de implant

Dispozitiv de unica folosinta

® De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Tija trebuie pozitionata la aproximativ o latime de deget distanta de pielea pacientului,
n mod uniform pe toata lungimea tijei.

Se recomanda minimum doua suruburi Schanz per segment (doua

suruburi in segmentul cel mai mare si doua in alte segmente) pentru a asigura o stabi-
litate adecvatd. Localizarea optimad a suruburilor Schanz se realizeaza prin amplasarea
unui surub la 10 mm distal si a altui surub la 10 mm proximal fata de defect.

Synthes recomanda utilizarea Compact Air Drive Il sau a unui burghiu echivalent cu o
viteza de functionare de aproximativ 900 RPM.

Nu strangeti excesiv clema, deoarece acest lucru va produce deteriorarea canulei.
Citirea de la dispozitiv (03.305.005) nu reprezinta grosimea osului.

Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Acest dispozitiv nu a fost evaluat Tn privinta sigurantei si compatibilitatii cu mediul
RMN. Acest dispozitiv nu a fost evaluat in privinta incalzirii sau migrarii in mediul RMN.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi nain-
te de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes ,Informatii im-
portante”.

Instructiuni speciale de utilizare

Fixarea utilizand suruburi Schanz

Pregatirea pacientului

Identificati tijele corespunzétoare

Modelati tiparul de indoire

Modelati tija (tijele)

Controlati potrivirea si localizarea surubului
Efectuati o micé incizie prin impungere

Disecati tesutul moale

Implantati surubul Schanz

9.  Pre-forati osul (optional)

10. Folositi dispozitivul de masura (optional)

11. Selectati surubul Schanz (optional)

12. Masurati surubul Schanz (optional).

13. incdrcati surubul Schanz (optional).

14. Implantati surubul Schanz (optional).

15. Inliturati adaptorul de la surubul Schanz implantat (optional)
16. Implantati al doilea surub Schanz

17. Asamblati structura rigida

18. Construiti structura

19. Pregatiti implantarea celui de al treilea surub Schanz
20. Implantati cel de al treilea surub Schanz

21. Terminati structura.

22. Controlati reductia si ajustati

23. Nivelati suruburile Schanz si tija (optional)

Fixarea utilizand sarme Kirschner

Identificati localizarea primei sarme Kirschner
Pregatiti implantarea primei sarme Kirschner
Implantati prima sarma Kirschner

Pregatiti implantarea celei de a doua sarme Kirschner
Implantati cea de a doua sarma Kirschner

Construiti structura

Strangeti structura rigida

. Scurtati firele si aplicati capacele de protectie
Pentru instructiuni de utilizare complete a se vedea ghidul de tehnica corespunzator
pentru sistemul Synthes Mandible External Fixator II.
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Procesarea / reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind reprocesarea dispozitivelor refolosibile, tavilor de
instrumente si cutiilor sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii importante”.
Instructiuni  pentru asamblarea si demontarea instrumentelor ,Demontarea
instrumentelor din mai multe piese” pot fi descarcate de pe pagina de internet:
http://www.synthes.com/reprocessing
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