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Uputstvo za upotrebu

Mandible External Fixator Il

Procitajte ova uputstva za upotrebu, Synthes brosuru "Vazne informacije" i odgovara-
juce hirurske tehnike Mandible External Fixator Il (DSEM/CMF/1114/0048) paZzljivo pre
upotrebe. Pobrinite se da ste upoznati sa odgovaraju¢om hirurskom tehnikom.
Fiksiranje fraktura kosti putem metode eksterne fiksacije koristeci Sipke, stege i Schanz
Srafove.

Materijal(i)

Implantat(i): Materijal(i): Standard(i):
Schanz Sraf TAN ISO 5832-11
Sipka za spajanje TAN 1SO 5832-11
Stega za spajanje TAV ISO 5832-3
Kirsner Zica Nerdajuci Celik 1SO 5832-1
Obrazac za savijanje Silikonska guma ASTM F2042
Zastitni poklopac Polivinil hlorid ASTM D1785-05
Sipka za spajanje Ugljeni¢na vlakna Epon ES0050

Svrha upotrebe
Mandible External Fixator Il je namenjen za stabilizaciju i lecenje fraktura u maksilofa-
cijalnoj oblasti.

Indikacije

Mandible External Fixator Il je indikovan za stabilizaciju i leCenje fraktura u maksilofa-
cijalnoj oblasti, ukljucujudi:

— teske otvorene frakture donje vilice

— zatvorene frakture sa velikim brojem preloma

— nesjedinjavanja i odloZena sjedinjavanja (posebno u vezi sa infekcijom)
— frakture povezane sa infekcijom

— resekcije tumora

— korekcije deformiteta lica

— rane od vatrenog oruzja

— panfacijalne frakture

— odrzavanje opekotina

— defekti kod ko3tanih graftova

Kontraindikacije
Nema specifi¢nih kontraindikacija.

Opsti nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moze do¢i do rizika, nezeljenih efekata i ne-
Zeljenih dogadaja. lako mogu nastupiti mnoge moguce reakcije, neke od najuobicaje-
nijih su: problemi koji proisti¢u od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija ili povreda drugih
vaznih struktura ukljucujudi krvne sudove, prekomerno krvarenje, oStecenje mekih
tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oziljka, funkcionalno ostecenje misi¢no-skelet-
nog sistema, bol, nelagodnost ili abnormalni osecaj usled prisustva uredaja, alergijske
ili hiperreakcije, nuspojave vezane za Strcanje, olabljivanje, savijanje ili lom uredaja,
loSe povezivanije ili nepovezivanje ili odloZzeno povezivanje $to moze dovesti do loma
implantata, i ponovna operacija.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢iS¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja $to moZe dovesti do povrede, bole-
sti ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji su
kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se ponovo ne
smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak iako
mogu da izgledaju da su neosteceni, implantati mogu da imaju male defekte i unutras-
nje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

— Sipka treba da se postavi priblizno jedan prst od koZe pacijenta ujednaceno tokom
cele duzine Sipke.

— Nemojte previse da zateZete stegu, jer to moZe da dovede do ostecenja kanile.

— Vrednost sa uredaja za merenje predstavlja dubinu otvora i ne predstavlja dubinu
kosti.

— Broj obrtaja prilikom busenja ne sme nikada da prede 1800 o/min, narocito kod
guste, Cvrste kosti. Veci brojevi obrtaja mogu da dovedu do:

— termalne nekroze kosti,

— opekotina mekog tkiva,

— otvora prekomerne veli¢ine $to moZe da dovede do smanjene sile izvlacenja, jed-
nostavnijeg ispadanja Srafova, neoptimalne fiksacije i/ili potrebe za upotrebom
srafova za hitne slucajeve.

— Uvek obavljajte irigaciju tokom busenja da biste izbegli termalno ostecenje kosti.

— lIrigirajte i primenite sukciju da biste uklonili ostatke koji su mozda nastali tokom
implantacije ili uklanjanja.

— Rukujte uredajima paZljivo i odlaZite pohabane instrumente za secenje kostiju u
odobrene posude za oStre predmete.

— Mesta sa ¢Ciodama treba paZljivo odrZavati da bi se izbegla infekcija oko ¢ioda. Schanz

Srafovi mogu biti okruzeni penastim sunderima obloZenim antiseptikom u cilju izbega-

vanja infekcije. Postupak odrZavanja mesta Cioda treba proci zajedno sa pacijentom.

Upozorenje
Instrumenti i zavrtnji mogu da imaju ostre ivice ili spojeve koji se pomeraju i koji mogu
da ustinu ili pocepaju rukavicu ili kozu korisnika.

Okruzenje magnetne rezonance

Obrtni momenat, izmestanje i artefakti na snimku u skladu sa ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Neklinicko ispitivanje najgore moguce situacije na MRI sistemu od 3 T nije pokazalo
nikakav obrtni momenat ili izmestanje konstrukcije za eksperimentalno mereni lokalni
prostorni gradijent magnetnog polja od 24,10 T/m. Najveci artefakt na snimku prosti-
rao se priblizno 15 mm od konstrukcije kada je skeniranje radeno tehnikom gradijen-
tnog eha (GE). Testiranje je sprovedeno na MRl sistemu od 3 T.

Zagrevanije izazvano radiofrekventnim (RF) talasima u skladu sa ASTM F2182-11a
Neklinicke elektromagnetne i toplotne simulacije scenarija u najgorem slu¢aju dovele
su do povecanja temperature od 5,8 °C (1,5 T) i 5,5 °C (3 T) prema MRI uslovima
upotrebom RF namotaja (specifi¢na brzina resorpcije [SAR] celog tela je bila u proseku
2 Wrkg za 15 minuta).

Mere predostroznosti

Gorepomenuti test se oslanja na neklinicko testiranje. Stvarno povecanje temperature

kod pacijenta ce zavisiti od razlicitih faktora pored SAR-a i vremena primene RF-a. Zato

se preporucuje da se posebna paznja posveti sledec¢im stavkama:

— Preporucuje se da detaljno pratite pacijente na skeniranju magnetnom rezonancom
zbog percipirane temperature i/ili osecaja bola.

— Pacijente sa narusenom regulacijom temperature ili narusenim osecajem za tempe-
raturu treba izuzeti iz snimanja magnetnom rezonancom.

— Obic¢no se kod prisustva provodljivih implantata preporucuje koris¢enje MRl sistema
slabe jacine polja. Primenjena specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) treba da se smanji
3to je vise moguce.

— Upotreba ventilacionog sistema moze dodatno da doprinese smanjenju povecanja
temperature u telu.

Specijalna uputstva za rukovanje
Fiksiranje koriste¢i Schanz zavrtnje
1. Priprema pacijenta
2. Identifikujte odgovarajuce Sipke
3. Oblikujte obrazac za savijanje
4. Oblikujte Sipku(e)
5. Proverite da li oblik odgovara i proverite polozaj Srafova
6. Napravite mali ubodni rez
7. Obavite disekciju mekog tkiva
8. Implantirajte Schanz Sraf
9. Implantirajte drugi Schanz sraf
10. Sastavite ¢vrstu konstrukciju
11. Dodajte trecu stegu
12. Implantirajte tre¢i Schanz Sraf
13. Zavrsite konstrukciju
14. Proverite redukciju i podesite
15. Skratite Schanz Srafove i Sipku (opciono)



Opciona tehnika za implantaciju Schanz 3rafova
1. Prethodno izbusite kost
Koristite uredaj za merenje
Izaberite i izmerite Schanz $raf
Ubacite Schanz 3raf
Implantirajte Schanz $raf
Uklonite adapter sa implantiranog Schanz $rafa
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Obrada, ponovna obrada, nega i odrzavanje

Za opste smernice, kontrolu funkcije i rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise
delova, kao i za smernice za obradu implantata, kontaktirajte lokalnog predstavnika ili
posetite adresu: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opste informacije o obradi, nezi i odrZavanju visekratnih uredaja, tacni za instru-
mente i kucista kompanije Synthes, kao i o obradi nesterilnih implantata kompanije
Synthes, pogledajte list sa Vaznim informacijama (SE_023827) ili posetite adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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