Navod na pouzitie
Mandible External Fixator Il

ento navod na pouzitie nie je urceny na

distriblciu v USA

Névody sa mozu menit;
najnovsia verzia kazdého navodu
je vidy dostupna on-line.
Vytlacené dna: Feb 09, 2017

(§) DePuySynthes

.
el

EUCMF10013 SE_530880 AG 02/2017

© Synthes GmbH 2017.  VSetky prava vyhradené.



Navod na pouzitie

Mandible External Fixator Il

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie” o pomodcke Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky pre fixator
Mandible External Fixator Il (DSEM/CMF/1114/0048). Dbajte na to, aby ste sa obozna-
mili s vhodnou chirurgickou technikou.

Fixacia fraktur kosti metédou externej fixacie pomocou tyci, svoriek a Schanzovych
skrutiek.

Material(-y)

Implantat(y): Material(-y): Norma(-y):
Schanzova skrutka TAN 1SO 5832-11
Spajacia ty¢ TAN 1SO 5832-11
Spajacia svorka TAV 1SO 5832-3
Kirschnerov drot Nehrdzavejuca ocel ISO 5832-1
Sabléna ohybu Silikénova guma ASTM F2042
Ochranny kryt Polyvinylchlorid ASTM D1785-05
Spajacia ty¢ Uhlikové vlakno Epon ES0050
Pouzitie

Fixator Mandible External Fixator Il je ureny na stabilizaciu a liecbu fraktdr maxilofa-
cidlnej oblasti.

Indikacie

Fixator Mandible External Fixator Il je indikovany na stabilizaciu a liecbu fraktdr maxi-
lofacialnej oblasti vratane:

— zavaznych otvorenych fraktur mandibuly,

— vyrazne roztriestenych uzavretych fraktur,

— nespojeni alebo dlhotrvajucich spojeni (zvycajne sprevadzanych s infekciou),
— fraktdr sprevadzanych infekciou,

resekcii tumoru,

korekcif tvarovej deformity,

strelnych ran,

panfacialnych fraktur,

o3etrenie popalenin,

defekty transplantacie kosti.

Kontraindikacie
Ziadne 3pecifické kontraindikacie.

V3eobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri vSetkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnut
rizika, vedlajsie ucinky a neZiaduce udalosti. MéZu sa vyskytnut mnohé reakcie, no
medzi najcastejSie patria: problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr.
nevolnost, vracanie, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia, pripad-
ne poranenie inych dolezitych Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie,
poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalne formovanie jazvy, poskode-
nie funk¢nosti svalovo-kostrovej sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit
sposobeny pritomnostou pomdcky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti,
vedlajsie Ucinky spojené s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomaocky,
nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré méze viest k zliome-
niu implantatu, reoperacia.

Pomécka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poufzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MéZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moéZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mézu na nich byt malé chyby a m6zu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materilu.

Preventivne opatrenia

— Tyc sa ma umiestnit do vzdialenosti priblizne jedného palca od koZe pacienta rovno-
merne po celej dizke tyce.

— Svorku nadmerne neutahujte, pretoze by to viedlo k poskodeniu kanyly.

— Hodnota, ktorl ukazuje meracia pomdcka, predstavuje hibku otvoru, nie hribku
kosti.

— Rychlost vitania nesmie prekrocit 1800 ot./min., a to najma v hustej, tvrdej kosti.

Vyssie rychlosti vitania mézu mat za nasledok:

— tepelnu nekrézu kosti,

— popalenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili§ velkého otvoru, ¢o mdZze viest k zniZeniu sily potrebnej na vytiah-
nutie skrutiek, zvySeniu volnosti skrutiek, ktoré mézu odlupovat kost, k subopti-
malnej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

— Pocas vftania stale irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Pouzivajte irigdciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit pocas
implantacie alebo vyberania.

— S pomdbckami manipulujte opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti vyhod-
te do schvélenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Miesta vloZenia klincov je nutné dokladne osetrit, aby nedoslo k infekcii okolia klin-
ca. Na zabranenie infekcii mozno Schanzove skrutky obalit penovymi tamponmi

s antiseptickym povrchom. Postup starostlivosti o miesta vloZenia klincov je nutné

prebrat s pacientom.

— Vyberte spravnu velkost Schanzovej skrutky podla anatomie kosti pacienta.

Varovanie
Nastroje a skrutky mozu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivate-
[ovi priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo koZu.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie najhorsieho mozného scenara so systémom MR s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne meranom
lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 24,10 T/m. Najvacsi
obrazovy artefakt siahal priblizne 15 mm od konstrukcie pri snimani s pouZzitim
sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme MR s indukciou 3 T.

Vysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termélne simulacie najhorsieho scenara viedli k naras-
tom teploty 0 5,8 °C (pri systéme 1,5 T) a 5,5 °C (pri systéme 3 T) v podmienkach MR
s pouZitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej Specifickej miery absorpcie
[SAR] 2 W/kg za 15 minut).

Preventivne opatrenia

Uvedeny test vychddza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pacienta

bude okrem SAR a ¢asu aplikdcie VF energie zavisiet od mnohych faktorov. Preto sa

odporuca venovat osobitnl pozornost nasledujucim bodom:

— U pacientov podstupujucich vySetrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat po-
citovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z vySetreni MR.

— Vo vSeobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouZit systém MR s nizkou intenzitou pola. PouZit4 $pecificka miera absorpcie (SAR)
by sa mala o najviac znizit.

— KzniZeniu narastu teploty v tele moZe prispiet aj pouZitie ventila¢ného systému.

Osobitné prevadzkové pokyny
Fixacia pomocou Schanzovych skrutiek
1. Priprava pacienta.

Urcite vhodné tyce.

Konturujte Sablénu ohybu.

Kontdrujte ty¢ (-e).

. Skontrolujte vhodnost a miesto skrutky.

Urobte maly rez bodnutim.

. Oddelte makké tkanivo.

Implantujte Schanzovu Skrutku.

9. Implantujte druht Schanzovu skrutku.

10. ZloZte pevnu konstrukciu.

11. Pridajte tretiu svorku.

12. Implantujte tretiu Schanzovu skrutku.

13. Dokoncite konstrukciu.

14. Skontrolujte redukciu a upravte.

15. Zarovnajte Schanzove skrutky a ty¢ (volitelnd moznost).

16. Vyber implantatu
Pri vyberani konstrukcie sa riadte krokmi 8 az 13 v opac¢nom poradi, aby ste
uvolnili a odstranili vietky svorky, potom vyberte ram a/alebo pripajacie tyce a
nasledne vyberte Schanzove skrutky za pouzitia nalezitych nastrojov.
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Volitelnd technika na implantaciu Schanzovych skrutiek
1. Vyvrtajte otvor do kosti.

PouZite meraciu pomdcku.

Vyberte a odmerajte Schanzovu skrutku.

VloZte Schanzovu skrutku.

Implantujte Schanzovu skrutku.

Vyberte adaptér z implantovanej Schanzovej skrutky.
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Priprava na pouzitie, priprava na opakované pouzitie, starostlivost a tdrzba
Veobecné usmernenia, informacie o ovlddani funkcii a demontdzi nastrojov
z viacerych casti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na pouzitie vam poskytne
miestny obchodny zastupca alebo ich najdete na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vieobecné informacie o priprave na opakované pouzitie, starostlivosti a Udrzbe
pomodcok na opakované pouZitie, podnosov na nastroje a puzdier od spolo¢nosti
Synthes, ako aj o priprave nesterilnych implantatov od spolo¢nosti Synthes na pouzitie
najdete v brozurke spolocnosti Synthes DoleZité informacie (SE_023827) alebo na
webovej stranke: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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