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Navod na pouzitie

Mandible External Fixator Il

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomodcke Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky pre fixator
Mandible External Fixator 11 (036.000.928). Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhod-
nou chirurgickou technikou.

Fixacia fraktur kosti metédou externej fixacie pomocou tyci, svoriek a Schanzovych
skrutiek.

Material (-y)

Material (-y): Norma (-y):
TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
Nastroje z nehrdzavejucej ocele 1SO7153-1
Silikonova guma ASTM F2042

PVC
Karbénové vidkno

Pouzitie
Fixator Mandible External Fixator Il je ureny na stabilizaciu a liecbu fraktdr maxilofa-
cidlnej oblasti.

Indikacie

Fixator Mandible External Fixator Il je urceny na stabilizaciu a liecbu fraktdr maxilofa-
cidlnej oblasti vratane:

— zavaznych otvorenych fraktdr mandibuly,

— vyrazne roztriestenych uzavretych fraktur,

— nespojeni alebo dlhotrvajucich spojeni (zvycajne sprevadzanych s infekciou),
— fraktdr sprevadzanych infekciou,

resekcii tumoru,

korekcif tvarovej deformity,

strelnych ran,

panfacialnych fraktur,

o3etrenie popalenin,

defekty transplantacie kosti.

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri vsetkych chirurgickych zakrokoch, moézu sa skytnut rizika, vedlajsie ucinky
a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi najcastejsie
patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korera zubu, pripadne poranenie inych déleZitych Struktur vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespojenim, nespravnym spoje-
nim alebo dlhotrvajucim spojenim, ktoré méZe viestk zlomeniuimplantatu, reoperacie;
zlyhanie implantatu vyplyvajuce z vyberu nespravneho implantatu a/alebo pretazenia
osteosyntézy;

alergickeé reakcie spbsobené nekompatibilitou materialu;

oneskorené hojenie po cievnych ochoreniach;

bolest vyvoland implantatom.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poufzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MéZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moéZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mézu na nich byt malé chyby a m6zu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materilu.

Preventivne opatrenia

Ty¢ sa ma umiestnit priblizne jeden palec od koZe pacienta rovnomerne po celej dizke
tyce.

Na zabezpecenie adekvatnej stability sa odportca pouZit minimalne dve Schanzove
skrutky na segment (dve

skrutky na najdlhsi segment a dve na zostavajuce segmenty). Optimalne umiestnenie
Schanzovych skrutiek je jedna skrutka 10 mm distalne a druha skrutka 10 mm proxi-
malne voci poskodeniu.

Spolo¢nost Synthes odporuca pouZzitie vrtaka Compact Air Drive Il alebo ekvivalentné-
ho vrtdka s prevadzkovymi otackami 900 ot./min.

NepretaZujte svorku, pretoze to moze viest k poskodeniu kanyly.

Hodnota od¢itand na pomdcke (03.305.005) nepredstavuje hrubku kosti.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Tato pomdcka nebola vyhodnotend s ohladom na bezpecnost a kompatibilitu v pro-
stredi MR. Tato pomocka nebola skisana s ohlfadom na zohrievanie a migraciu v pro-
stredi MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti ,Dolezité
informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny
Fixacia pomocou Schanzovych skrutiek
1. Priprava pacienta
Urcite vhodné tyce.
Konturujte 3ablénu ohybu.
Konturujte ty¢ (-e).
. Skontrolujte vhodnost a miesto skrutky.
Urobte maly rez bodnutim.
. Oddelte makké tkanivo.
Implantujte Schanzovu skrutku.
9. Vopred vitajte kost (volitelnd moZnost).
10. Pouzite meraciu pomdcku (volitelnda moznost).
11. Vyberte Schanzovu skrutku (volitelnd moZnost).
12. Odmerajte Schanzovu skrutku (volitelna moznost).
13. Nasadte Schanzovu skrutku (volitelnd moZnost).
14. Implantujte Schanzovu skrutku (volitelna moznost).
15. Vyberte adaptér z implantovanej Schanzovej skrutky (volitelnd moznost).
16. Implantujte druhu Schanzovu skrutku.
17. ZloZte pevnu konstrukciu.
18. Postavte konstrukciu.
19. Pripravte sa na implantaciu tretej Schanzovej skrutky.
20. Implantujte tretiu Schanzovu skrutku.
21. Dokoncite konstrukciu.
22. Skontrolujte redukciu a upravte.
23. Zarovnajte Schanzove skrutky a ty¢ (volitelnd moznost).
Fixacia pomocou Kirschnerovych drétov
1. Urcite miesto prvého Kirschnerovho drotu.
Pripravte sa na implantaciu prvého Kirschnerovho drétu.
Implantujte prvy Kirschnerov drét.
Pripravte sa na implantaciu druhého Kirschnerovho drétu.
Implantujte druhy Kirschnerov drét.
Postavte konstrukciu.
Utiahnite pevnu konstrukciu.
8. Zarovnajte droty a pouzite ochranné kryty.
Uplné pokyny na pouzivanie si pozrite v prislusnej technickej prirucke pre systém
Mandible External Fixator Il spolo¢nosti Synthes.
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Priprava na pouzitie/opakované pouzitie poméocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomdcok a nastrojovych tacok a puzdier na opakované
pouZitie su uvedené v Casti broZury spolo¢nosti Synthes zvanej , DoleZité informdcie”. Pokyny
tykajuce sa montaze a demontaze nastrojov ,Demontaz nastrojov z viacerych Casti” si
mozete prevziat z webovej stranky http:/www.synthes.com/reprocessing.
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