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Hasznalati utasitas

Mandible External Fixator Il

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsol6dé Mandible External
Fixator Il (DSEM/CMF/1114/0048) termékre vonatkozo sebészeti technikdkat. Bizonyo-
sodjon meg arrol, hogy jartas a megfelel6 sebészeti technikakban.

Csonttorések kilsé rogzitési eljarasokkal torténd rogzitése rudak, csipteték és
Schanz-csavarok segitségével.

Anyag(ok)

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Schanz-csavar TAN ISO 5832-11
Osszekétd rud TAN 1SO 5832-11
Osszekdtd csiptetd TAV 1SO 5832-3
Kirschner drot rozsdamentes acél ISO 5832-1
Hajlithatd minta szilikongumi ASTM F2042
Véddsapka polivinil-klorid ASTM D1785-05
Osszekodtd rud Epon szénszal ES0050

Rendeltetés
A Mandible External Fixator Il a torések maxillofacialis teriletén t6rténé stabilizalasara
és kezelésére szolgal.

Javallatok

A Mandible External Fixator Il a maxillofacialis terulet toréseinek stabilizalasara és ke-
zelésére javallott, beleértve:

— a sulyos nyilt mandibularis toréseket;

— Az er6sen zUzodott zart toréseket

— anem egyesUlt vagy késén egyesul teruleteket (kilonosen fert6zés esetén);
— a fert6zéssel kapcsolatba hozhato toréseket;

— a tumorresectidkat;

— a facialis deformitasok korrekciojat;

— a fegyverlovés altal ejtett sebeket;

— a panfacialis toréseket;

— az égési sebek karbantartasat;

csontgraftok hibait;

Ellenjavallatok
Nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockdzatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcio fordul-
hat el6, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek: Az érzéstelenitésbél és a paciens pozi-
cionalasabol fakado problémak (pl. émelygés, hanyas, neuroldgiai karosodasok stb.),
trombdzis, embodlia, egyéb fontos képletek — ideértve a véredényeket is — fertézése
vagy sérllése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése —ideértve a duzzadast is —, rendel-
lenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa, fajdalom, az
eszkoz jelenléte miatti rendellenes vagy diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenysé-
gi reakciok, az eszkdz kialldsa miatti mellékhatdsok, az eszkdz meglazuldsa, meghaj-
|dsa vagy torése, nem megfeleld csontegyesulés, elmaradt vagy késleltetett csontegye-
stlés, amely az implantatum téréséhez vezethet, Ujraoperalds.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds és Ujrasterilizalas) az eszkdz struktura-
lis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszk6z meghibdsodasat okozhatja, mely a beteg
sérlilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznalo sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd
anyagokkal beszennyez6dott nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel8en kell kezelni. Habar sériilésmentesnek tlinhetnek, az implantatumok gyak-
ran apro hibakat, illetve belsé nyomatékmintakat tartalmaznak, melyek anyagfaradt-
sagot okozhatnak.

Ovintézkedések
— A rudat nagyjabdl egyujjnyira a beteg bérétdl kell elhelyezni, egyenletesen, a rud
egész hosszan.

— A szoritot ne huzza tul, ez ugyanis a kanil sérulését eredményezheti.

— A mérbeszkoz kijelz6je a lyuk mélységét mutatja, nem pedig a csont vastagsagat.

— Afurési sebesség 1800 ford./percnél soha ne legyen tobb, kilondsen slrd, kemény
csont esetén. A magasabb furdsi sebesség a kévetkezdket eredményezheti:

— hdéhatas miatt csontelhalas;

— alagyszovetek égése;

— tul nagy furat, amely kisebb huzéeréhoz, a csavar csontban valé megfutasanak
nagyobb valdszinliségéhez, nem megfelel6 rogzitéshez és/vagy slirgésségi csava-
rok behelyezéséhez vezethet.

— Acsont hésértilésének elkertlése érdekében furds kozben mindig irrigalni kell.

— A belltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érde-
kében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni, és az elhaszndlédott csontvagd eszkozoket az
éles targyak gyljtésére szolgalo, erre a célra engedélyezett edénybe kell selejtezni.

— A szegecsek helyét gondosan kezelni kell, elkeriilendd a szegecs nyoman keletkezd
megfertézdést. A fertézés elkerlilése végett a Schanz-csavarokat fert6zésgatloval
bevont habszivaccsal vonhatjuk be. A beteggel egyutt at kell tekinteni a szegecs
helyének kezelésére vonatkozo eljarast.

— Valassza a paciens csontos anatomiajanak megfelelé Schanz-csavart.

Figyelmeztetés
Az eszkdzok és csavarok széle éles lehet, és ezek, illetve mozgo alkatrészeik becsiphe-
tik vagy felsérthetik a felhasznalo keszty(jét vagy bérét.

Magneses magrezonancias kornyezet

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatokdnyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgatényo-
matékot, sem annak elmozdulasat a magneses mezé kisérletben mért 24,10 T/m er6s-
ségl lokalis indukciovektor gradiense esetén. Alegnagyobb képm(termék kb. 15 mm-rel
nyult tal a modelltél gradiens echo (GE) vizsgalat hasznalataval végzett szkennelésnél. A
tesztelést 3 teslds MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozé forgatokdnyv nem klinikai elektromagneses és hészi-
muldcidi 5,8°C (1,5 T) és 5,5°C (3 T) hdmérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-tekercsek
hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi korllmények kozott (a teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 Wrkg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens tényleges hdmérséklet-emel-

kedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazési idején tul szamos egyéb tényez&tél is

fugg. Emiatt ajanlatos kilonosen odafigyelni az alabbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett pacienseket alaposan figyeljék meg
az észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabdlyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-vizsgélatnak alavetni.

— Vezet6képes implantdtumok jelenlétében 3altaldban alacsonyabb térerésségl
MR-rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehet6 legalacsonyabb szintre kell csékkenteni.

— Aszelléztetérendszer hasznélata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Specialis miitési utmutatas
1. Rogzités a Schanz-csavarok segitségével
A beteg el6készitése
Azonositsa be a megfeleld rudakat
Rajzolja korul a hajlitasi mintat
Rajzolja kordl a rud(ak)at
Ellendrizze az illeszkedést és a csavar elhelyezkedését
Ejtsen egy kis bokott bemetszést
Preparalja a lagyszovetet
9. Tavolitsa el az adaptert a beépitett Schanz-csavarbdl (opcionalis)
10. Ultesse be a masodik Schanz-csavart
11. Adja hozza a harmadik csiptet6t
12. Ultesse be a harmadik Schanz-csavart
13. Fejezze be az épitményt
14. Ellendrizze a redukciot, és allitsa be
15. Vagja méretre a Schanz-csavarokat és a rudat (opcionalis)
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A Schanz-csavarok beultetésének optimalis technikaja
1. Furja ki el6re a csontot
2. Hasznaljon méréeszkozt (opciondlis)
3. Valassza ki és mérje meg a Schanz-csavart



4. Helyezze be a Schanz-csavart
5. Ultesse be a Schanz-csavart
6. Tavolitsa el az adaptert a beépitett Schanz-csavarbol (opcionalis)

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Altaldnos Utmutatasért, valamint a funkcidk szabalyozasaval, a tobbrészes eszkézok
szétszerelésével és az implantatumok kezelésével kapcsolatos Utmutatdsért vegye fel a
kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kovetkezd weboldalra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A 10bbszor hasznalatos Synthes eszkézok, mUszertalcak és tokok felujitdsara, gondozasara és
karbantartdsara, valamint a nem steril Synthes implantatumok kezelésére vonatkozo altalanos
informaciokat olvassa el a Fontos tudnivalok (SE_023827) flzetben, vagy ellendrizze a kdvetkezd
weboldalon: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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