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Hasznalati utasitas

Subcondylaris, ramus rogzitékészlet

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen haszndlati utasitast, a
Synthes , Fontos tajékoztatas” (,Importantinformation”) brosurat, valamint az idevago
036.000.564 szamu sebészeti technikakat. Gondoskodjon a megfeleld sebészeti tech-
nikadkban valo jartassagarol.

Eszkoz(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Csavarok, hively,

akasztékapocs, kampo,

emeld, fogo, fogantyu, Rozsdamentes acél  1SO 7153-1
csavarhajto szara, furdfej,

csavarkulcs

Optikai retraktor fogantytja ~ Aluminiumotvozet — DIN EN 573
Lemeztartd PPSU ISO 16061

- PA 6.6 ISO 7153-1

Manipulator-fogantyu ULTEM a szallitoi specifikacio szerint

Rendeltetésszerii hasznalat

A subcondylaris, ramus régzitékészlethez specialis miszerek, eszkdzok tartoznak a
mandibula subcondylaris / ramus régiéjat érint6 traumak és orthognath sebészeti el-
jarasok endoszkopos kezelésének tamogatasara.

A subcondylaris, ramus rogzitékészlet haszndlata kizarélag a subcondylaris torések
endoszkdpos intraoralis és submandibularis megkézelitése soran javallott.

Javallatok

A subcondylaris torés kezelése

— A mandibula nem zUzddésos subcondylaris torésének endoszkopos vagy nyilt ke-
zelése lemezes és csavaros rogzitéssel, mely soran legalabb két csavar helyezhetd a
lemezbe a proximalis téréses darab helyszinén.

— Az elmozdult tort darab redukcidja.

Orthognath sebészet

— Endoszképos vagy nyilt orthognath eljarasok, melyek a mandibula ramus és a con-
— merev rogzités vertikalis ramus osteotomia altal;
— condylectomia;
- condylotomia.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagy sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivant
események léphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a
leggyakoribbak a kévetkezdk:

Az érzéstelenitésbél és a beteg pozicionéldsabol fakadd problémak (pl. émelygés,
hanyas, neurologiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embolia, egyéb fontos képletek —
ide értve a véredényeket is — fertézése vagy sériilése, tulzott vérzés, lagyszovetek
sériilése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis
rendszer funkcionalis karosodasa, fajdalom, az eszkdz jelenléte miatti rendellenes vagy
diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudorodasa miatti
mellékhatasok, az eszkdz meglazuldsa, meghajlasa vagy torése, nem megfeleld
egyesilés, az egyesulés hidnya vagy késleltetett egyesllés, amely az implantatum
toréséhez és ismételt mitéthez vezethet.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkozzel Osszefiggé nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az aldb-
biak lehetnek:

a csavar meglazuldsa vagy kihuzdédasa, lemeztorés, explantatio, fajdalom, seroma,
haematoma, fertézés.

Figyelmeztetések

Ezek az eszkézok hasznalat kdzben eltérhetnek, amennyiben tulzott erét alkalmaznak
rajtuk, vagy a javasolt sebészeti technikdktol eltéréen alkalmazzak &ket. Habar a
kapcsolodd kockazatok tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a
torott darab eltavolitasardl, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és praktikus az
adott paciens szempontjabol, a térott darabot tavolitsak el.

A rozsdamentes acélt tartalmazo orvosi eszkdzok allergias reakciokat vélthatnak ki
olyan betegek esetén, akik nikkel-tulérzékenységben szenvednek.

Ovintézkedések
A ramus hatsé szegélyébdl elégséges periosteumot kell felhozni az optikai rektraktor
elhelyezésének elésegitése végett.

A beteget nem szabad bénitani a trokar behelyezéséhez, hogy az arcidegek stimulacio-
ja érzékelhetd legyen, és a trokart, amennyiben sziikséges, Ujra lehessen irdnyozni. A
trokar behelyezését megeldz8 kezdeti simitd dissectio elényds lehet.

Az eszkdzt kizardlag egészséges csontban szabad hasznalni, olyan terlleten, amely
megfeleld csontéllomannyal rendelkezik, a csontos szegélyek hasadasanak elkerilése
végett.

Ha a csavarhuzo markolatat nem cserélik le, karosodhat a redukcio, ésa & 1.9 mm-es
mozgatocsavar elhajlitédhat.

A 1.9 mm-es mozgatocsavar [386.902] kizardlag egyszer hasznalatos, és hasznélat
utan selejtezni kell.

Fontos, hogy a bemetszést a mandibula hajlasi szogénél végezzék el, hogy a vertikalis
ramus elllsé/hatso szegélyeivel parhuzamosan be lehessen juttatni egy endoszképot
a sebbe.

A subcondylaris torés rogzitése el6tt, ha van, kezelje az egyéb toréseket.

A szigmoid rovatkabol elégséges periosteumot kell felhozni az optikai rektraktor elhe-
lyezésének elésegitése végett.

Az endoszkop sérilését elkerlilendé megfelel6 hivelyt kell hasznaini.

Megjegyzések
Helyezzen a Freer-féle szivo-emeld hatso részére egy szivécsovet, és az ujjanak a portra
helyezésével aktivalja a szivas funkciot.

A behelyezés soran vékony, meréleges furokat hasznélhat.

A lathatdva tétel és hozzaférés maximalizélasa érdekében az ivelt, dupla végu retrak-
tort [U44-48220] és az egyenes, dupla végl retraktort [398.415] vagy a Freer-féle
szivd-emel6t [386.906] kell hasznalni. Helyezzen a Freer-féle szivo-emeld hatso részére
egy szivdcsdvet, és az ujjanak a portra helyezésével aktivalja a szivas funkciét.

Az optikai retraktor két részbdl all: az optikai retraktor fogantyUjabdl [386.915], ame-
lybe vilagitassal és hivellyel felszerelt endoszkdp vezethetd (2.7 mm—4.0 mm), vala-
mint az optikai retraktor betétdarabjdbol, amely kétféle szélességben rendelheté:
12 mm [386.917] és 17 mm [386.918]. A 12 mm-es lapoc jellemz&en a submandibularis
megkozelitéshez hasznalhato, amely kisebb extraoralis bemetszést igényel. A 17 mm-
es lapoc jellemz8en az intraoralis megkdzelités soran hasznalhato.

A disztrakcio elvégezheté Ugy is, ha a drotot a hajlatnal elére furt lyukon at juttatja be,
a szabad végeket megtekerve és lefelé huzva. Ez csdkkenti a bemetszésbe bejut-
tatando mUszerek szamat.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A furé(k)hoz elektromos szerszamokkal tartoznak.

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Altaldnos jellegli Utmutatasért, a funkcidk szabalyozéaséra és a tobb részbél &llo esz-
kozok szétszerelésére, valamint az implantatumokra vonatkozd Utmutatdsért keresse
fel helyi értékesité partnertinket, vagy ellendrizze mindezeket az alabbi weboldalon:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A tobbszor hasznalatos Synthes eszkézok, miszertélcak és tokok felujitasara, gon-
dozésara és karbantartdsara, valamint a nem steril Synthes implantatumok kezelésére
vonatkozo éltalanos informaciok tekintetében kérjuk, ellendrizze a Fontos informaciok
(SE_023827) flzetet vagy az alabbi honlapot: http://emea.depuysynthes.com/hcp/re-
processing-care-maintenance
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