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Navod k pouziti

Subkondylarni fixacni sada ramu

Pfed pouZitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,Dulezité informace” v
pfiru¢ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky 36.000.564. Ujistéte se, Ze jste
obeznameni s vhodnym operacnim postupem.

Nastroj(e): Material(y): Normy:
Srouby, trubice, hacek,
retraktor, elevator,

|ékarské klesté, rukojet,

hridel Sroubovaku,

Nerezova ocel CSN EN I1SO 7153-1

vrtaci bit, kli¢

Rukojet optického retraktoru  Hlinikova slitina DIN EN 573
Drzak dlahy PPSU 1SO 16061

- PA 6.6 I1SO 7153-1

Rukojet manipuldtoru ULTEM Podle specifikaci dodavatele

Zamysleny ucel

Subkondylarni fixacni sada ramu zahrnuje specializované nastroje na podporu endo-
skopické lécby urazli a ortognatni chirurgie zahrnujici subkondylarni oblast / oblast
ramu dolni Celisti.

Subkondylarni fixacni sada ramu je urcena pouze pro endoskopicky intraoralni a sub-
mandibularni pristup k subkondylarnim zlomeninam.

Indikace

Regeni subkondylarni Zliomeniny

— Endoskopickd a otevfena lé¢ba nerozdrcené sukondylarni zliomeniny dolni Celisti s
fixaci dlahami a Srouby, kdy je mozné vlozit minimalné dva Srouby do dlahy v prox-
imalnim fragmentu zlomeniny.

— Redukce fragmentu dislokované zlomeniny.

Ortognatni chirurgie
— Endoskopické nebo oteviené ortognatni postupy zahrnujici oblast ramu a subkon-
dylarni oblast dolnf Celisti, jako jsou napfiklad:
— osteotomie vertikaIni ¢asti ramu s pevnou fixaci,
— kondylektomie,
— kondylotomie.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. MGze se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz ne-
jb&Znéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, neu-
rologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce nebo poranéni jinych kritickych
struktur vcetné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné
otokd, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest,
nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostredku, alergické
reakce nebo hyperreakce, vedlejsi U¢inky spojené s pfitomnosti technického prostred-
ku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojenti
nebo zpozdéné spojeni, coz mize vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Pfihody specifické pro prostiedek

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

uvolnéni nebo vytazeni Sroubu, zlomeni dlahy, explantaci, bolest, serom, hematom,
infekci.

Varovani

Tyto prostredky se mohou zlomit béhem pouZziti, kdyZ jsou vystaveny plsobeni nad-
mérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Prestoze chiru-
rg musi pfijmout konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti na zékladé rizika s
tim spojeného, doporucujeme, aby pokud je to mozné a praktické v individualnim
pfipadé, byla tato zlomena ¢ast odstranéna.

Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou vybudit alergické reakce u
pacientU s precitlivélosti na nikl.

Bezpecnostni opatreni
Musi byt zdvizena dostatecné velka Cast periostea na posteriornim okraji ramu, aby
bylo moZné umistit opticky retraktor.

Pacient by nemél byt béhem zavadéni trokaru paralyzovan, aby bylo moZné identifiko-
vat stimulaci facidlniho nervu a zménit vedeni trokaru v pfipadé potieby. Napomocné

je pocatecni rozevieni disekce svorkou pfed zavedenim trokaru.

Tento prostfedek by se mél pouZivat pouze ve zdravé kosti v oblasti s dostatec¢nou silou

kosti, aby se zabranilo rozdélenf kostnich okrajd.

Pokud neni vymeénéna rukojet Sroubovaku, mize dojit ke ztraté redukce a ohnuti ma-
nipula¢niho $roubu & 1.9 mm.

Manipulacni Sroub & 1.9 mm [386.902] je jen na jedno pouZiti a po pouZziti by mél byt
zlikvidovan.

Je dulezité, aby incize byla v Uhlu mandibuly, aby bylo mozné nasadit endoskop do rany
paralelné s anteriornim/posteriornim okrajem vertikalniho ramu.

Pred fixaci subkondylarni zZlomeniny je tfeba vyfesit ostatni pfipadné zlomeniny.

Musi byt zdviZzena dostatecné velkd cast periostea ze sigmoidniho vrypu, aby bylo
mozné umistit opticky retraktor.

K prevenci poskozeni endoskopu se musi pouzit vhodny tubus.

Poznamky
Nasadte odsavaci trubi¢ku na zadni konec elevatoru saciho uvolfiovace a aktivujte sani
poloZenim prstu pfes hrdlo.

PFi této aplikaci je moZné pouzit pravouhlé vrtaky s nizkym profilem.

PouZijte zakfiveny retraktor s dvojitym koncem [U44-48220] a pfimy retraktor s dvo-
jitym koncem [398.415] nebo elevator saciho uvolfiovace [386.906] pro maximalizaci
vizualizace a pfistupu. Nasadte odsdvaci trubicku na zadni konec elevatoru saciho
uvoliovace a aktivujte sani poloZenim prstu pfes hrdlo.

Sestavu optického retraktoru tvori dva dily, rukojet optického retraktoru [386.915], do
kterého je mozné vloZit svételny endoskop s tubusem (2.7 mm — 4.0 mm), a vsuvka
optického retraktoru, k dispozici ve dvou Sitkach, 12 mm [386.917] a 17 mm [386.918].
12 mm Cepel se typicky pouziva pro submandibularni pfistup vyzadujici mensi ex-
traoralni incizi. 177mm Cepel se typicky pouZiva pro intraoralni pfistup.

Distrakci je rovnéZ mozné dosahnout protazenim dratu uhlové predvrtanym otvorem,
zakroucenim volnych koncl a protazenim inferiorné. Snizuje se tak pocet nastroju
prochazejicich incizi.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Vrtaci bit(y) se kombinuji s elektrickymi nastroji.

Zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovladani funkci a rozebrani nastroju s vice ¢astmia pokyny
pro zpracovani implantati vdm poskytne mistni obchodni zastupce nebo je najdete na
adrese:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obecné informace o zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péci a
Udrzbé o opakované pouZitelné prostredky, podnosy a skfifky na nastroje spole¢nos-
ti Synthes a nesterilni implantaty spolecnosti Synthes naleznete v letaku Dulezité infor-
mace (SE_023827) nebo na adrese: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocess-
ing-care-maintenance
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