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Instructiuni de utilizare

Set pentru fixarea subcondiliana a ramului

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatiiimportante” sitehnicile chirurgicale corespunzatoare 036.000.564.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicald corespunzatoare.

Instrument(e): Material(e): Standard(e):

Suruburi, manson, carlig,

Retractor, elevator,

Forceps, maner, Tija surubelnita, Otel inoxidabil ISO 7153-1

Cap de burghiu, cheie

Maner retractor optic Aliaj de aluminiu DIN EN 573

Suport placa PPSU I1SO 16061

- PA 6.6 ISO 7153-1

Méaner manipulator ULTEM conform cu specificatiile
furnizorului

Domeniu de utilizare

Setul pentru fixarea subcondiliand a ramului include instrumentar specializat in sprijinul
tratamentului endoscopic al traumatismelor si chirurgiei ortognatice care implica regi-
unea subcondiliand / a ramului mandibulei.

Setul pentru fixarea subcondiliana a ramului este destinat numai pentru abordul endo-
scopic intraoral si submandibular al fracturilor subcondiliene.

Indicatii

Managementul fracturii subcondiliene

— Tratamentul endoscopic sau deschis al unei fracturi mandibulare necominutive prin
fixare cu placa si suruburi in care minimum doua suruburi pot fi amplasate prin in-
termediul unei placi in fragmentul proximal al fracturii.

— Reducerea fragmentului de fractura dislocat.

Chirurgie ortognatica
— Proceduri ortognatice endoscopice sau deschise care implica ramul si regiunea con-
diliana a mandibulei, cum ar fi:
— osteotomia verticala de ram cu fixare rigida
- condilectomie
- condilotomie

Evenimente adverse generale

Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce efecte secundare
si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai obisnuite
se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata, varsa-
turi, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, infectarea sau lezarea altor structu-
ri critice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesivd, vatamarea tesuturilor moi,
inclusiv inflamarea, formarea anormald de cicatrici, deficit functional al sistemului
musculo-heletal, durere, disconfort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozi-
tivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in
evidentd a elementelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului,
consolidarea gresitd, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata, care pot con-
duce la ruperea implantului, interventie chirurgicald repetata.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Evenimentele adverse specifice dispozitivului includ, dar nu se limiteaza la:
Mobilizarea/iesirea suruburilor, ruperea placii, explantare, durere, serom, hematom,
infectie.

Avertismente

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi cel cdruia ii revine
decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu aceasta acti-
une este chirurgul, recomandam ca indepartarea partii rupte sa se faca ori de cate ori
este posibil si practic pentru pacientul individual.

Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica la
pacientii cu hipersensibilitate la nichel.

Precautii
Trebuie sa se ridice suficient de mult periost de la marginea posterioard a ramului
pentru a permite amplasarea retractorului optic.

in timpul introducerii trocarului pacientul nu trebuie s& fie paralizat, astfel incat s&
poata fi identificata stimularea nervului facial, iar trocarul sa fie redirectionat daca este
necesar. Este utild disectia initiala de separare cu o pensa inainte de introducerea tro-
carului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai n osul sanatos, intr-o zona cu masa osoasa
adecvata, in scopul impiedicarii despicarii marginilor osoase.

Dacd nu este inlocuit manerul surubelnitei, se pot produce pierderea reducerii si in-
doirea surubului de manipulare & cu diametrul de 1.9 mm.

Surubul de manipulare & cu diametrul de 1.9 mm [386.902] este exclusiv de unica
utilizare si trebuie eliminat dupa utilizare.

Este important ca incizia sd se faca la unghiul mandibulei, pentru a permite unui en-
doscop sa se incadreze in plaga paralel cu limitele anterioara/posterioara ale ramului
vertical.

inainte de fixarea subcondiliana a fracturii, acordati atentie altor fracturi, dacd sunt
prezente.

Trebuie sa se ridice suficient de mult periost de la incizura mandibulara pentru a per-
mite amplasarea retractorului optic.

Pentru a impiedica deteriorarea endoscopului, trebuie folositd teaca corespunzatoare.

Observatii
Montati un tub de aspirare pe capatul din spate al elevatorului de aspirare Freer si ac-
tivati aspirarea punand un deget deasupra deschiderii.

Tn aceasta aplicatie se pot folosi burghie cu profil jos si in unghi drept.

Utilizati retractorul curbat, cu doua capete [U44-48220] si retractorul drept, cu doua
capete [398.415] sau elevatorul de aspirare Freer [386.906] pentru a maximiza
vizualizarea si accesul. Montati un tub de aspirare pe capatul din spate al elevatorului
de aspirare Freer si activati aspirarea punand un deget deasupra deschiderii.

Ansamblul retractorului optic consta din doua parti, manerul pentru retractorul optic
[386.915] care accepta un endoscop optic cu teaca (2.7 mm — 4.0 mm) si insertia
pentru retractorul optic, disponibild cu doud latimi, 12 mm [386.917] si 17 mm
[386.918]. Lama de 12 mm este folositd in mod tipic pentru abordul submandibular,
necesitand o incizie extraorald mai mica. Lama de 17 mm este folosita in mod tipic
pentru abordul intraoral.

Distractia poate fi realizata si prin trecerea unui fir printr-un orificiu pre-perforat la
unghi, rasucind capetele libere si trdgand in plan inferior. Acest lucru reduce numarul
de instrumente prin incizie.

Combinatie de dispozitive medicale
Burghiul (burghiele) este (sunt) combinat(e) cu unelte electrice.

Procesarea, reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

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

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

dispozitivelor reutilizabile, tavilor si casetelor pentru instrumente Synthes, precum si
pentru procesarea implanturilor nesterile Synthes, va rugam sa consultati prospectul
Informatii importante (SE_023827) sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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