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Instructiuni de utilizare

Mandible External Fixator Il

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare Mandible
External Fixator Il (DSEM/CMF/1114/0048). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica
chirurgicala corespunzatoare.

Fixarea fracturilor osoase prin metoda fixarii externe folosind tije, cleme si suruburi
Schanz.

Material(e)

Implant(uri): Material(e): Standard(e):
Surub Schanz TAN 1SO 5832-11

Tija de conectare TAN ISO 5832-11
Clema de conectare TAV 1SO 5832-3
Sarma Kirschner Otel inoxidabil ISO 5832-1
Sablon pentru indoire Cauciuc siliconic ASTM F2042
Capac de protectie Clorura de polivinil ASTM D1785-05
Tija de conectare Fibra de carbon Epon ES0050

Domeniu de utilizare
Mandible External Fixator Il este destinat stabilizarii si asigurdrii tratamentului pentru
fracturile din zona maxilofaciala.

Indicatii

Mandible External Fixator Il este destinat stabilizarii si asigurarii tratamentului pentru
fracturile din zona maxilofaciala, inclusiv:

— Fracturi mandibulare deschise grave

— Fracturi inchise cu grad ridicat de cominutie

— Lipsa de consolidare si consolidari intarziate (asociate in mod special cu infectia)
— Fracturi asociate cu infectia

— Rezectia tumorilor

— Corectdrile diformitatilor faciale

— Plagi prin impuscare

— Fracturi panfaciale

— Intretinerea arsurilor

— Defecte de grefd osoasa

Contraindicatii
Fara contraindicatii specifice.

Evenimente adverse generale

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot sa apara riscuri, efecte se-
cundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai
obisnuite se numdra: probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului
(de ex., greata, varsaturi, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectarea sau
lezarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesivd, vatama-
rea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit functio-
nal al sistemului musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormala din cau-
za prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare
asociate cu iesirea n evidentd a elementelor mecanice, slabirea, indoirea sau ruperea
dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata,
care pot conduce la ruperea implantului, reinterventie chirurgicala.

Dispozitiv de unica folosinta

® De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

— Tija trebuie pozitionata la aproximativ o latime de deget distantd de pielea pacien-

tului, In mod uniform pe toata lungimea tijei.

Nu strangeti excesiv clema, deoarece acest lucru va produce deteriorarea canulei.

Valoarea citita de Dispozitivul de masurare reprezinta adancimea orificiului si nu

reprezinta grosimea osului.

Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depéseasca niciodata 1.800 rotatii/

min, in mod particular in osul dens si tare. Vitezele de perforare mai mari pot avea

ca rezultat:

— necroza termicd a osului,

— arsuri ale tesuturilor moi,

— un orificiu supradimensionat, ceea ce poate duce la o fortd de extragere redusa,
desurubarea mai usoara a suruburilor, fixarea suboptimala si/sau necesitatea su-
ruburilor de urgenta.

Irigati intotdeauna in timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului.

Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii

sau indepartarii.

Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de tdiere a osului uzate

ntr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

Locurile pivotilor trebuie ingrijite cu atentie pentru a evita infectia traseului pivotilor.

Suruburile Schanz pot fi inconjurate cu bureti din spuma cu strat antiseptic pentru a

evita infectia. O procedurd de ingrijire a locului de amplasare a pivotului trebuie

evaluata impreuna cu pacientul.

Selectati surubul Schanz corespunzator pentru anatomia sistemului osos al pacien-

tului.

Avertisment
Instrumentele si suruburile pot avea muchii ascutite sau articulatii mobile care pot ciupi
sau taia manusa sau pielea utilizatorului.

Mediul de rezonanta magnetica

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem RMN 3 T nu a evi-
dentiat nicio angulare sau dislocare a ansamblului pentru un gradient spatial local
masurat experimental al cdmpului magnetic de 24,10 T/m. Cel mai mare artefact de
imagine s-a extins la aproximativ 15 mm fata de ansamblu la scanarea cu Gradientul
Eco (GE). Testarea a fost efectuatéd pe un sistem RMN 3 T.

incalzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simularile electromagnetice si termale neclinice ale celui mai nefavorabil scenariu au
dus la cresteri de temperatura de 5,8°C (1,5 T) si 5,5°C (3T) in conditii IRM utilizdnd
bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp [SAR] de 2 Wrkg
timp de 15 minute).

Precautii

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea efectiva a

temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, in plus fata de

SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala urma-

toarelor aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scandrii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi de
la procedurile de scanare RM.

— In general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati mici ale cmpului
n prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR) trebuie redu-
sa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tempera-
tura din corp.

Instructiuni speciale de utilizare
Fixarea utilizand suruburi Schanz
1. Pregatirea pacientului
Identificati tijele corespunzatoare
Modelati tiparul de indoire
Modelati tija (tijele)
Controlati potrivirea si localizarea surubului
Efectuati o mica incizie prin impungere
Disecati tesutul moale
Implantati Surubul Schanz
9. Implantati al doilea surub Schanz
10. Asamblati structura rigida
11. Adaugati a treia clema
12. Implantati cel de al treilea surub Schanz
13. Terminati structura
14. Controlati reductia si ajustati
15. Nivelati suruburile Schanz si tija (optional)
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Tehnica optionala pentru implantarea suruburilor Schanz
1. Pre-gauriti osul

Folositi dispozitivul de masura

Selectati si masurati surubul Schanz

Incércati surubul Schanz

Implantati surubul Schanz

Inlaturati adaptorul de la surubul Schanz implantat

ou e W

Procesarea, reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

Pentru principii directoare generale, controlul functiondrii sidemontareainstrumentelor
formate din mai multe parti, precum si pentru principii directoare de procesare pentru
implanturi, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local sau sa
consultati: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor de instrumente si a cutiilor Synthes, precum si privind procesarea
implanturilor nesterile Synthes, va rugam sa consultati brosura Informatii importante
(SE_023827) sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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