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Instrukcja obstugi

Mandible External Fixator Il

Przed uzyciem urzadzenia Mandible External Fixator Il (DSEM/CMF/1114/0048) nalezy
uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy Synthes ,Wazne
informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik operacyjnych. Nalezy
upewnic sie, ze posiada si¢ wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.
Stabilizacja ztaman koéci metoda stabilizacji zewnetrznej z uzyciem pretéw, zaciskow
i srub Schanza.

Materiat(y)

Implant(y): Materiat(y): Normaly):

Sruba Schanza TAN 1SO 5832-11

Pret faczacy TAN I1SO 5832-11
Zacisk taczacy TAV 1SO 5832-3

Drut Kirschnera Stal nierdzewna ISO 5832-1
Szablon wyginania Guma silikonowa ASTM F2042
Nasadka ochronna Polichlorek winylu ASTM D1785-05
Pret taczacy Epon z widknami weglowymi ES0050

Przeznaczenie
Urzadzenie Mandible External Fixator Il przeznaczone jest do stabilizacji i leczenia
ztaman obszaru twarzowo-szczekowego.

Wskazania

Urzadzenie Mandible External Fixator Il wskazane jest do stabilizacji i leczenia ztaman
obszaru twarzowo-szczekowego, takich jak:

— Powazne otwarte ztamania kosci zuchwy

— Wieloodtamkowe ztamania zamkniete

— Brak zrostu i opdzniony zrost (szczegdlnie zwiazane z zakazeniem)
— Ztamania zwigzane z zakazeniem

Wyciecia guzow

Korekty deformacji twarzy

Rany postrzatowe

Ztamania w obrebie catej twarzy

Leczenie poparzen

Defekty przeszczepdw kostnych

Przeciwwskazania
Brak konkretnych przeciwwskazan.

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapic wiele
reakcji, niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi: Problemy wynikajace ze
znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty, zaburzenia
neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badz obrazenia innych waznych
struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki
miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne upoéledzenie
ukfadu miesniowo-szkieletowego, bdl, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie
spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne lub nadwrazliwos¢, skutki
uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub peknigcie
urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opézniony zrost kosci,
mogacy doprowadzi¢ do peknigcia implantu, konieczno$¢ ponownej operacji.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowac¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzen jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z
jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtérnie przetwarzac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkankg i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie
ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych,
ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

— Pret powinien by¢ ustawiony w odlegtosci okoto jednej szerokosci palca od skory
pacjenta, réownolegle na catej jego dtugosci.

— Nie nalezy zbyt mocno sciskac¢ klamry, poniewaz doprowadzi to do uszkodzenia
kaniuli.

— Odczyt z urzadzenia pomiarowego oznacza gtebokos¢ otworu i nie oznacza
gtebokosci kosci.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w
szczegolnosci przy zwartej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga
spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

— zbyt wielki otwdr, ktory moze wptywac na: zwiekszony luz srub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie i/
lub potrzebe uzycia srub awaryjnych.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego
uszkodzenia kosci.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkdéw, ktore mogty
powstac¢ w czasie implantacji lub wyjmowania.

— Z urzadzeniami nalezy obchodzic sie z najwyzszg ostroznoscia, a zuzyte narzedzia
do ciecia kosci nalezy utylizowac w zatwierdzonym pojemniku na ostre przedmioty.

— O miejsca, w ktorych znajduja sie bolce nalezy szczegdlnie dbac¢, aby uniknac
zakazenia w kanale bolca. Sruby Schanza moga by¢ otoczone gabkami z powtoka
antyseptyczna, aby unikna¢ zakazenia. Procedure dbania o miejsce, w ktorym
znajduje sie bolec nalezy omowic z pacjentem.

— Rozmiar $ruby Schanza nalezy dobra¢ do budowy anatomicznej kosci pacjenta.

Ostrzezenie
Narzedzia i $Sruby moga mie¢ ostre brzegi lub ruchome potaczenia, ktére mogg przebic¢
lub przecig¢ rekawiczke albo skore uzytkownika.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z
normami ASTM F2213-06, ASTM F2052-14 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani
przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 24,10 T/m. Najwiekszy artefakt
obrazu rozszerzyt sie okoto 15 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za pomoca
echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu
magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z norma ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 5,8°C (1,5 T) oraz 5,5°C (3 T)
w warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny wspotczynnik
absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazujg na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i

czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwroci¢ szczegoélna uwage na

nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bolu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegédw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspoétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Mocowanie z uzyciem $rub Schanza

. Przygotowac pacjenta

. Zidentyfikowac wiasciwe prety
Uformowac szablon wyginania
Uformowac pret(y)

Sprawdzi¢ dopasowanie i lokalizacje $rub
. Wykona¢ mate naciecie

. Rozciag¢ tkanke miekka

. Wszczepic Srube Schanza

. Wszczepic¢ druga $rube Schanza

. Zmontowac sztywna konstrukcje



11. Dodac trzeci zacisk

12. Wszczepid trzecig $rube Schanza

13.  Ukonczy¢ konstrukcje

14. Sprawdzi¢ redukcje i dokona¢ korekt

15. Przycigc sruby Schanza i pret (opcjonalnie)

16. Usuwanie implantu
Aby usuna¢ konstrukcje, nalezy wykona¢ w odwrotnej kolejnosci czynnosci
okreslone w punktach od 8 do 13 w celu poluzowania i zdjecia wszystkich zaciskdw,
a nastepnie zdja¢ ramke i/lub prety taczace oraz delikatnie odkrecac $ruby Schanza
za pomoca odpowiednich narzedzi.

Opcjonalna technika wszczepiania $rub Schanza
1. Wstepnie wywierci¢ otwor w kosci
2. Uzy¢ urzadzenia pomiarowego

. Wybrac i zmierzy¢ $rube Schanza

. Zatadowac $rube Schanza

. Wszczepic $rube Schanza

. Zdjac adapter z wszczepionej $ruby Schanza
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Przetwarzanie, powtdrne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyska¢ informacje na temat ogolnych wytycznych, kontroli dziatania oraz
demontazu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania
implantow, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub
przej¢ na strone: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyska¢ ogdlne informacje na temat powtérnego przetwarzania, pielegnacji i
konserwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia i skrzynek,
a takze przetwarzania niejatowych implantow firmy Synthes, nalezy zapoznac sie z
broszurg  Wazne  informacje  (SE_023827) lub  przej¢ na  strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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