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Navod k pouziti

Externi fixacni prostfedek dolni elisti Il

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro externi fixacni prostfedek dolni ce-
listi 1l (DSEM/CMF/1114/0048). Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim
postupem.

Fixace zlomenin kosti metodou externi fixace pomoci ty¢i, svorek a Schanzovych Sroubd.

Material(y)

Implantat(y): Material(y): Normy:
Schanzdv Sroub TAN ISO 5832-11
Spojovaci ty¢ TAV ISO 5832-11
Spojovaci svorka TAV ISO 5832-3
Kirschnerdv drat Nerezova ocel 1SO 5832-1
Ohybaci Sablona Silikonova pryz ASTM F2042
Ochranné vicko Polyvinylchlorid ASTM D1785-05
Spojovaci ty¢ Uhlikové vidkno Epon ES0050

Zamysleny ucel
Externi fixacni prostiedek dolni Celisti Il je urcen ke stabilizaci a 1é¢bu zlomenin v ma-
xilofacialni oblasti.

Indikace

Externi fixacni prostfedek dolni Celisti Il je indikovan ke stabilizaci a [é¢bé zlomenin v
maxilofacialni oblasti, véetné nasledujiciho:

— vazné mandibuldrni zliomeniny,

— velmi rozdrcené uzaviené zlomeniny,

— nespojeni nebo zpomalené spojeni (zejména ve spojeni s infekci),
— zlomeniny spojené s infekci,

resekce nadord,

korekce obli¢ejovych deformit,

zranéni stfelnou zbrani,

celooblicejové zlomeniny,

osetfovani popalenin,

defekty transplantatu kosti.

Kontraindikace
74dné specifické kontraindikace.

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuji nasledujici: problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta
(napf. nevolnost, zvraceni, neurologické poruchy atd.), trombdzu, embolii, infekci
nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmérné krvaceni, po-
skozeni mékkych tkani véetné otokl, abnormalni tvorbu jizev, funkéni poruchu musku-
loskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dvodu pfitom-
nosti prostfedku, alergické reakce nebo hyperreakce, vedlejsi Ucinky spojené s
prominenci technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chyb-
né spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prasknuti
implantatu, opakovanou operaci.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty ur¢ené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit poruchu prostfedku, ktera
mUze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti paci-
enta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatreni

— Ty¢ by méla byt umisténa pfiblizné o Sitku prstu od pacientovy klize, rovnomérné v
celé délce tyce.

— Neutahujte svorku pfili, protoZe by to vedlo k poskozeni kanyly.

— Odecet z méficiho zafizeni predstavuje hloubku otvoru a nepredstavuje tloustku
kosti.

— Rychlost vrtani by nikdy neméla prekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a
pevnych kostech. Vyssi rychlosti vrtadni mohou vést k:

— tepelné nekroze kosti,

— popaleni mékké tkang,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mlze vést ke snizené pevnosti proti vytrzeni,
zvysené vili Sroubl, neoptimalni fixaci anebo nutnosti pouZit nouzové Srouby.

— Béhem vrtani zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.

— Misto proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace nebo odstrarfiovani.

— Zachazejte s prostfedky opatrné a opotfebované fezaci nastroje vyhazujte do nado-
by na ostry odpad.

- Mista kolikl je tfeba peclivé o3etfit, aby se zabranilo infekci mezi kolikem a tkani.
Schanzovy Srouby mohou byt obaleny antiseptickymi pénovymi tampony, aby se
zabranilo infekci. Postup péce o misto zavedeni koliku je tfeba probrat s pacientem.

— Vyberte vhodny Schanzlv Sroub podle anatomie kosti pacienta.

Varovani
Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které mohou propich-
nout ¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uZivatele.

Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimkid podle metod ASTM F2213-06, ASTM
F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MRI 3 T nezjistily zadnou re-
levantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném lokalnim prostoro-
vém gradientu magnetického pole 24,10 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vycnival asi
15 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Testovani
bylo provedeno na systému MRI 3T.

Zahfivani indukovana vysokofrekvenc¢nim polem (RF) podle metody ASTM F
2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly k
nardstu teploty 0 5,8°C (1,5 T) a 5,5°C (3T) v prostfedi MRI s vyuZzitim vysokofrek-
vencnich civek (celotélova primérna specifickd mira absorpce (SAR) na celé télo Cinila
2 Wrkg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatreni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny narlst teploty u pacienta

zavisi na rliznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace vysokofrekvencni

energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem na nasledujici skutec-
nosti:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany nardst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze snim-
kovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatl pouzival systém
MRI' s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

- Ke sniZeni narlistu teploty téla miZe dale pfispét ventilacni systém.

Specialni operacni pokyny
Fixace pomoci Schanzovych Sroubtd
1. Pfipravte pacienta
Identifikujte vhodnych tyci
. Vytvarujte ohybaci Sablonu
. Vytvarujte tyc(e)
Ovérte usazeni a umisténi Sroubl
Provedte malou incizi bodnutim
. Odfiznéte mékkou tkan
Implantujte Schanzdv $roub
9. Implantujte druhy Schanzlv Sroub
10. Sestavte tuhy konstrukt
11. Pfidejte treti svorku
12. Implantujte tfeti Schanziiv Sroub
13. Dokoncete konstrukt
14. Ovéfte repozici a sefidte
15. Ofiznéte Schanzdv Sroub a ty¢ (volitelné)
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Volitelna technika pro implantaci Schanzova Sroubu
1. Predvrtejte kost
2. Pouzijte méfici prostredek



Vyberte a zméfte Schanz(iv Sroub

Vlozte Schanzliv Sroub

Implantujte Schanzdv Sroub

Odstrarite adaptér z implantovaného Schanzova Sroubu
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Zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovladani funkci a rozebrani nastrojl s vice ¢astmi a pokyny
pro zpracovani implantatd vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo je naleznete
na adrese: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obecné informace o zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péci o
opakované poutzitelné prostfedky, sita a pouzdra na nastroje spolecnosti Synthes a
nesterilni implantaty spolecnosti Synthes a informace o jejich udrzbé naleznete v
letdku Dulezité informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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