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Bruksanvisning

Mandible External Fixator Il

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker (DSEM/CMF/1114/0048) fore an-
vandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Fixation av benfrakturer med extern fixationsmetod med bégar, klammor och
Schanz-skruvar.

Material

Implantat: Material: Standard(er):
Schanz-skruv TAN ISO 5832-11
Anslutande bage TAN ISO 5832-11
Anslutande klamma TAV ISO 5832-3
Kirschnertrad Rostfritt stal ISO 5832-1
Bojningsmall Silikongummi ASTM F2042
Skyddslock Polyvinylklorid ASTM D1785-05
Anslutande bage Kolfiberepon ES0050

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

Indikationer

Mandible External Fixator Il indiceras for stabilisering och behandling av frakturer i
det maxillofaciala omradet, inklusive:

- allvarliga 6ppna mandibuléra frakturer

— mycket krossade slutna frakturer

— uteblivna frakturldkningar och férsenade frakturldkningar (sarskilt associerade
med infektion)

frakturer associerade med infektion

— tumorresektioner

korrigering av faciala missbildningar

— sar fran skjutvapen

panfaciala frakturer

- vard av brannskada

missbildningar fran bentransplantat.

Kontraindikationer
Inga specifika kontraindikationer.

Allménna odnskade handelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Manga mojliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar: Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten
(t.ex. illamaende, krékningar, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, in-
fektion eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blod-
ning, skador pa mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsned-
sattning i det muskuloskeletala systemet, smarta, obehag eller onormal
fornimmelse orsakad av enhetens narvaro, allergi- eller verkanslighetsreaktioner,
biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut eller med att enheten loss-
nar, bojs eller gar sonder, felaktig frakturldkning, utebliven frakturldkning eller
fordrojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt ny operation.

Enhet fér engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

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 ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgdra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pé patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
véndas 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.

Forsiktighetsanvisningar

- Bdgen ska placeras ungefar en fingerbredd frén patientens hud, jamnt ldngs med
hela bagens langd.

— Spénn inte kldmman for mycket eftersom det leder till att kanylen skadas.

— Avlasningen fran matinstrumentet visar hélets djup och inte benets tjocklek.

- Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 RPM, sarskilt inte i kompakt, hart
ben. Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnaden

— ett dverdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att skru-
varna lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av nodfalls-
skruvar.

- Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet.

— Spola och sug for att avlagsna skrap som eventuellt bildats under implantationen
eller borttagningen.

— Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrasningsinstrument i
en godkand behallare for skérande och stickande avfall.

— Stiftstallen ska skdtas om noggrant fér att undvika att det bildas en infektion i
stiftgdngen. Runt Schanz-skruvar kan man ldgga skumsvampar som belagts med
antiseptikum i ett forsok att undvika infektion. Ga med patienten igenom hur
stiftstéllet ska skotas om.

Varning
Instrument och skruvar kan ha vassa kanter eller rorliga leder som kan nypa eller
rispa anvandarens handske eller hud.

Magnetisk resonansmiljé

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 och ASTM F 2119-07

Icke-kliniska tester av varsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller férskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetféltet pd 24,10 T/m. Den storsta bildartefakten
strackte sig ungefar 15 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko
(GE). Testet utfordes i ett 3 T MR-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F 2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario
ledde till temperaturékningar pa 5,8°C (1,5 T) och 5,5°C (3 T) under MR-férhal-
lande med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa
2 W/kg i 15 minuter).

Forsiktighetsanvisningar

Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den faktiska temperaturok-

ningen i patienten beror pa en méangd olika faktorer utéver SAR och tid da RF till-

ldmpas. Darfor rekommenderas det att man dgnar sarskild uppméarksamhet at
foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga 6vervaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartfornimmelser.

— Patienter med forsdmrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska un-
dantas for undersokningar med MR-scanning.

— Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med lag faltstyrka i nar-
varo av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsnivé (SAR) bor sén-
kas i s& stor utstrackning som mgjligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka tempera-
turékningen i kroppen.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner
Fixation med Schanz-skruvar
1. Patientforberedelse
. Identifiera lampliga bagar
. Konturera bojmallen
. Konturera bagen (bagarna)
. Verifiera passform och skruvplacering
. Gor en liten stickincision
. Dissekera mjukvavnaden
. Implantera Schanz-skruven
9. Implantera en andra Schanz-skruv
10. S&tt samman den stela konstruktionen
11. Lagg till den tredje kldamman
12. Implantera den tredje Schanz-skruven
13. Avsluta konstruktionen
14. Verifiera reduktionen och justera
15. Kapa Schanz-skruvarna och bagen (valfritt)
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Alternativ metod for att implantera Schanz-skruvarna
1. Forborra i benet

. Anvand matinstrument

. Valj och mét Schanz-skruv

. Ladda Schanz-skruv

. Implantera Schanz-skruv

. Ta bort adapter fran implanterad Schanz-skruv
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Bearbetning, rekonditionering, skétsel och underhall

For generella riktlinjer, funktionskontroll och isartagning av flerdelsinstrument,
samt  bearbetningsriktlinjer ~ for  implantat,  kontakta  din  lokala
forsaljningsrepresentant eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For generell information om rekonditionering, skotsel och underhall av Synthes
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar samt bearbetning av Synthes
osterila implantat, se broschyren Viktig information (SE_023827) eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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