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Bruksanvisning

Mandible External Fixator Il

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker (036.000.928) fore anvandning. S&-
kerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Fixation av benfrakturer med extern fixationsmetod med bagar, kldmmor och
Schanz-skruvar.

Material

Material: Standard(er):

TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
Instrument i rostfritt stal.  1SO7153-1
Silikongummi ASTM F2042
PVC

Kolfiber

Avsedd anvéndning
Mandible External Fixator Il &r avsedd for att stabilisera och ge behandling av frak-
turer i det maxillofaciala omradet.

Indikationer

Mandible External Fixator Il &r avsedd for att stabilisera och ge behandling av frak-
turer i det maxillofaciala omradet, inklusive:

— allvarliga 6ppna mandibuléra frakturer

— mycket krossade slutna frakturer

uteblivna frakturldkningar och forsenade frakturlakningar (sarskilt associerade
med infektion)

frakturer associerade med infektion

tumaorresektioner

korrigering av faciala missbildningar

sar fran skjutvapen

panfaciala frakturer

vard av brannskada

missbildningar fran bentransplantat.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan forekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arr-
bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
eller onormal kénsel orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller Gverkanslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, b&jning
eller brott pa enheten, felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning eller for-
drojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.
Implantatet fungerar inte pé& grund av att fel implantat har valts och/eller att oste-
osyntesen har dverbelastats.

Allergiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet.

Forsenad lakning pa grund av karlstérningar.

Smaérta som utlses av implantatet.

Enhet for engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvdndning eller ombearbetning av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvéatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Bagen ska placeras ungefar en fingerbredd fran patientens hud, jamnt langs med
hela bagens langd.

Minst tva Schanz-skruvar per segment (tva

skruvar i det storsta segmentet och de tvéa andra i 6vriga segment) rekommenderas
for att garantera tillracklig stabilitet. For optimal placering av Schanz-skruvar pla-
ceras en skruv 10 mm distalt om och en andra skruv 10 mm proximalt om missbild-
ningen.

Synthes rekommenderar att Compact Air Drive Il eller en likvérdig borr med en
drifthastighet pa cirka 900 varv per minut anvands.

Spann inte klamman for mycket eftersom det leder till att kanylen skadas.
Avlasningen av enheten (03.305.005) representerar inte bentjockleken.

Magnetisk resonansmiljé

VARNING:

Enheten har inte utvéarderats géllande sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon.
Enheten har inte testats gallande uppvarmning eller migrering i MR-miljén.

Behandling innan enheten anvéands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengdras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan dngsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengoring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" frén Synthes.

Sarskilda anvéandningsinstruktioner

Fixation med Schanz-skruvar

1. Patientforberedelse

Identifiera lampliga bagar

Konturera bojmallen

Konturera bagen (bagarna)

Verifiera passform och skruvplacering

Gor en liten stickincision

Dissekera mjukvéavnaden

Implantera Schanz-skruven

9. Forborra benet (valfritt)

10. Anvand matningsenhet (valfritt)

11. Vélj Schanz-skruv (valfritt)

12. Mat Schanz-skruv (valfritt).

13. Ladda Schanz-skruv (valfritt).

14. Implantera Schanz-skruv (valfritt)

15. Ta bort adapter fran implanterad Schanz-skruv (valfritt)
16. Implantera en andra Schanz-skruv

17. Satt samman den stela konstruktionen

18. Bygg konstruktionen

19. Forbered implantering av den tredje Schanz-skruven
20. Implantera den tredje Schanz-skruven

21. Avsluta konstruktionen.

22. Verifiera reduktionen och justera

23. Kapa Schanz-skruvarna och bagen (valfritt)
Fixation med Kirschner-tradar

Identifiera placering av den forsta Kirschner-traden
Forbered att implantera den forsta Kirschner-traden
Implantera den forsta Kirschner-traden

Forbered att implantera den andra Kirschner-traden
Implantera den andra Kirschner-traden

Bygg konstruktionen

Spann den stela konstruktionen

8. Kapa tradarna och satt pa skyddslock

Se respektive teknisk guide for Synthes Mandible External Fixator Il-system for
fullstandig bruksanvisning
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Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljeradeanvisningar forupparbetning av ateranvandbaraenheter, instrumentbrickor
och lador finns i Synthes broschyr “Viktig information”. Anvisningar om montering
och demontering av instrument “Nedmontering av instrument i flera delar” kan laddas
ned fran http://www.synthes.com/reprocessing
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