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Uputstvo za upotrebu

Komplet za subkondilarno fiksiranje grane

Procitajte ova uputstva za upotrebu, Synthes brosuru ,VaZne informacije” i odgovara-
juce hirurske tehnike 036.000.564 pazljivo pre upotrebe. Pobrinite se da ste upoznati
sa odgovaraju¢om hirurSkom tehnikom.

Instrument(i): Materijal(i):

Nerdajuci Celik

Standard(i):
Srafovi, omotac¢, kuka, 1SO 7153-1
retraktor, podizac,
forceps, drska,

Osovina odvijaca,

bit za busenje, klju¢
Drska optickog retraktora
Drzac ploce PPSU
- PA 6.6

ULTEM

Legura aluminijuma DIN EN 573
1SO 16061
I1SO 7153-1

Drska manipulatora na osnovu specifikacija dobavljaca

Svrha upotrebe

Komplet za subkondilarno fiksiranje grane obuhvata specijalizovane instrumente za
podrsku endoskopskom lecenju traume i ortognatskoj operaciji koja obuhvata sub-
kondilarni / region grane na donjoj vilici.

Komplet za subkondilarno fiksiranje grane je namenjen za endoskopske intraoralne i
submandibularne pristupe iskljucivo u slu¢ajevima subkondilarnih fraktura.

Indikacije

Upravljanje subkondilarnom frakturom

— Endoskopsko ili otvoreno lecenje subkondilarne frakture bez sitnih fragmenata
donije vilice fiksiranjem plocom i Srafovima gde se najmanje dva Srafa mogu postavi-
ti kroz plocu u proksimalni fragment frakture.

— Redukcija dislociranog fragmenta frakture.

Ortognatska operacija
— Endoskopske ili otvorene ortognatske procedure ukljucujuci granu i kondilarni re-
gion donje vilice kao sto je:
- vertikalna osteotomija na grani sa ¢vrstim fiksiranjem
- kondilektomija
— kondilotomija

Opsti nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih velikih hirurSkih postupaka, moZe doci do rizika, nuspojava i neZeljenih
dogadaja. PoSto mogu nastupiti mnoge moguce reakcije, neke od najuobicajenijih su:
Problemi koji proisti¢u od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mu¢nina, povraca-
nje, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija, ili povreda drugih vaznih
struktura ukljucujuci krvne sudove, prekomerno krvarenje, oStecenje mekih tkiva uklj.
otok, abnormalno formiranje oziljka, funkcionalno ostecenje misi¢no-skeletnog siste-
ma, bol, nelagodnost ili abnormalni osecaj usled prisustva uredaja, alergijske ili hiper-
reakcije, nuspojave vezane za $tréanje, olabljivanje, savijanje ili lom uredaja, lose
povezivanje ili nepovezivanje ili odloZzeno povezivanje $to moze dovesti do loma im-
plantata, i ponovna operacija.

Nezeljeni dogadaji specificni za uredaj
Nezeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj obuhvataju, ali nisu ograniceni na:
Olabljivanje/izvlacenje Srafa, lom ploce, eksplantaciju, bol, serom, hematom, infekciju.

Upozorenja
Ovu uredaji se mogu polomiti tokom upotrebe (kada se izloZe prekomernim silama ili
kada se ne koristi preporucena hirurska tehnika). lako hirurg treba da donese konacnu
odluku u vezi sa uklanjanjem polomljenog dela na osnovu povezanog rizika, pre-
porucujemo da kada je moguce i prakti¢no kod individualnog pacijenta, polomljeni
deo uklonite.

Medicinski uredaji koji sadrze nerdajudi celik mogu da pokrenu alergijske reakcije kod
pacijenata koji su hiperosetljivi na nikl.

Mere predostroznosti
Dovoljno pokosnice se mora podici sa zadnje ivice grane da bi se omogucilo postavl-
janje opti¢kog retraktora.

Pacijent ne treba da bude paralisan tokom ubacivanja trokara da bi se mogla identi-
fikovati stimulacija facijalnog nerva i po potrebi preusmerio trokar. Pocetna disekcija
za razdvajanje pomoc¢ kleme pre ubacivanja trokara moze biti od pomoci.

Ovaj uredaj treba koristiti iskljucivo na zdravoj kosti, u oblasti sa adekvatnom de-
bljinom kosti za bi se sprecilo deljenje kosti.

Ako se drska odvijaca ne zameni, moze doci do gubitka redukcije i savijanja Srafa B za
manipulaciju od 1.9 mm.

Sraf B za manipulaciju od 1.9 mm [386.902] je namenjen za jednokratnu upotrebu
i treba ga odloziti nakon upotrebe.

Vazno je da se rez nalazi na angulusu donije vilice, da bi endoskop mogao da ude u ranu
paralelno sa prednjom/ili zadnjom ivicom vertikalne grane.

Lecite druge frakture, ako su prisutne, pre fiksiranja subkondilarne frakture.

Dovoljno pokosnice se mora podici sa zglobne jame da bi se omogucilo postavljanje
optickog retraktora.

U cilju sprecavanja oStecenja endoskopa, potrebno je koristiti odgovarajucu ko3uljicu.

Napomene
Postavite sukcionu cev na zadnji kraj Freer podizaca za sukciju i aktivirajte sukciju
postavljanjem prsta preko otvora.

Busilice niskog profila, sa desnim savijanjem se mogu koristiti za ovu primenu.

Koristite retraktor, savijen, sa dvostrukim krajem [U44-48220] i retraktor, prav, sa
dvostrukim krajem [398.415] ili Freer podizac za sukciju [386.906] da biste povecali
vidljivost i pristup. Postavite sukcionu cev na zadnji kraj Freer podizaca za sukciju i ak-
tivirajte sukciju postavljanjem prsta preko otvora.

Sklop optickog retraktora se sastoji od dva dela, drSke za opticki retraktor [386.915]
koja prihvata osvetljeni endoskop sa kosuljicom (2.7 mm — 4.0 mm) i uloska za opticki
retraktor, dostupnog u dve Sirine, 12 mm [386.917] i 17 mm [386.918]. Secivo od
12 mm se tipi¢no koristi za sumbandibularni pristup, zahtevajuci manji ekstraoralni rez.
Secivo od 17 mm se uobicajeno koristi za intraoralni pristup.

Distrakcija se takode moZze postici provlacenjem Zice kroz prethodno izbuSenu rupu na
angulusu, uvrtanjem slobodnih krajeva i povlacenjem nadole. To smanjuje broj instru-
menata kroz rez.

Kombinacija medicinskih uredaja
Bit(ovi) za buSenje se kombinuje(u) sa elektri¢nim alatima.

Obrada, ponovna obrada, nega i odrzavanje

Za opste smernice, kontrolu funkcije i rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise
delova, kao i za smernice za obradu implantata, kontaktirajte lokalnog predstavnika
prodaje ili posetite adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opste informacije o obradi, nezi i odrzavanju uredaja, tacni za instrumente i ku¢ista
kompanije Synthes za videkratnu upotrebu, kao i obradu nesterilnih implantata
kompanije Synthes, pogledajte list sa Vaznim informacijama (SE_023827) ili posetite
adresu: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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