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Navod na pouzitie

Suprava na subkondylarnu fixaciu ramena

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento navod na pouZitie, doleZité informéacie
o pomadcke Synthes a prislusny nadvod pre chirurgické techniky 036.000.564. Dbajte na
to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Nastroj (-e): Materidl (-y): Norma (-y):

Skrutky, manzeta, hacik,

Retraktor, elevator,

Pinzeta, rucka, Nerezova ocel I1SO 7153-1

Hriadel skrutkovaca,

Vrtak, klue

Rucka optického retraktora  Hlinikova zliatina  DIN EN 573

DrZiak na dlahu PPSU ISO 16061

- PA 6.6 ISO 7153-1

Rucka ovlddaca ULTEM na zéklade $pecifikacii dodavatela

Urcené pouzitie

Suprava na subkondylarnu fixaciu ramena obsahuje Specidlne néstroje na podporu
endoskopickej liecby traumy a ortognatického chirurgického zakroku v subkondylarnej
oblasti/oblasti ramena mandibuly.

Suprava na subkondylarnu fixaciu ramena je ur¢end na endoskopicky pristup vo vnutri
Ustnej dutiny a pod mandibulou len pre subkondylarne fraktdry.

Indikacie

Manazment subkondylarnej fraktary

— Endoskopicka alebo otvorend liecba netroztrieStenej subkondylarnej fraktdry man-
dibuly fixaciou pomocou dosticky a skrutiek, pri ktorej sa mozu minimalne dve skrut-
ky vkladat cez dosticku do proximalneho fragmentu fraktdry.

— Redukcia dislokovaného fragmentu fraktury.

Ortognaticky chirurgicky zékrok
— Endoskopické alebo ortognatické zakroky ramena a kondylarnej oblasti mandibuly,
ako napriklad:
— Pevna fixacia s osteotdmiou vertikalneho ramena
— kondylektomia
— kondylotomia

Celkové neziaduce udalosti

Tak ako pri vSetkych chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa méZu vyskytnut rizika,
vedlajSie Ucinky a neZiaduce udalosti. MéZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no
medzi najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, neuro-
logické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, pripadne poranenie inych
dolezitych struktur vratane krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormalneho formovania jazvy, poskodenia funkénosti svalo-
vo-kostrovej sustavy, bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného
pritomnostou pomocky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajSich cinkov
spojenych s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespojenim,
nespravnym spojenim alebo dlhotrvajucim spojenim, ktoré méZze viest k zlomeniu im-
plantatu, reoperacie.

Specifické neziaduce udalosti sivisiace s pomackou

Specifické udalosti suvisiace s poméckou zahffiaju okrem iného:
Uvolnenie/vypadnutie skrutky, zlomenie dlahy, explantacia, bolest, opuch v désledku
akumulovaného séra, hematom, infekcia.

Vystrahy

Tieto pomdcky sa mozu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouzivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Konecné
rozhodnutie o odstraneni zliomenej casti musi vykonat chirurg na zaklade rizik suvisia-

cich s tymto Ukonom, no napriek tomu odportcame zlomenu ¢ast odstranit vzdy, ked

je to mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.

Zdravotnicke pomdcky s obsahom nerezovej ocele mézu vyvolat alergickl reakciu
u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Bezpecnostné opatrenia
Je potrebné nadvihnut dostatok periostea zo zadného okraja ramena, aby bolo mozné
umiestnit opticky retraktor.

Pacient nema byt pocas vkladania trokédra paralyzovany, aby bolo mozné pozorovat
stimuldciu tvarového nervu a v pripade potreby trokar presmerovat. PoméZe aj pocia-
tocna disekcia na rozsirenie pomocou svorky pred vlozenim trokara.

Tato pomdcka sa ma pouzivat len na zdravej kosti v oblasti s primeranou kostnou hmo-
tou, aby sa zabranilo odstiepeniu kostnych okrajov.

Ak sa nasada skrutkovaca nevymeni, moze dojst k strate redukcie alebo ohybu manip-
ula¢nej skrutky & 1.9 mm.

Manipulacna skrutka & 1.9 mm [386.902] je urcenad iba na jedno pouZitie a po pouZiti
by sa mala vyhodit.

Je dblezité, aby sa rez vykonal pri sankovom uhle, aby bolo mozné nasadit endoskop
do rany paralelne s prednym/zadnym okrajom vertikalneho ramena.

Pred fixaciou subkondylarnej fraktury zabezpecte iné fraktury (ak sa vyskytuju).

Je potrebné nadvihnut dostatok periostea z esovitého zarezu, aby bolo mozné umiest-
nit opticky retraktor.

Na zabranenie poskodeniu endoskopu sa musi pouzit vhodny zavadzac.

Poznamky
Upevnite odsdvaciu hadicku na zadny koniec uvolfovacieho odsavacieho elevatora
a aktivujte odsdvanie poloZenim prsta na otvor.

Pri tejto aplikacii mozno pouZit pravouhlé vrtaky s nizkym profilom.

Na zabezpecenie maximalnej viditelnosti a pristupu pouZzite zahnuty retraktor s dvomi
koncami [U44-48220] a rovny retraktor s dvomi koncami [398.415] alebo uvolfiovaci
odsavaci elevator [386.906]. Upevnite odsdvaciu hadicku na zadny koniec uvolfiova-
cieho odsavacieho elevatora a aktivujte odsavanie poloZzenim prsta na otvor.

Zostava optického retraktora pozostava z dvoch casti, rukovate optického retraktora
[386.915], do ktorej sa vklada osvetleny endoskop so zavadza¢om (2.7 mm — 4.0 mm),
a zasuvac optického retraktora, ktory sa dodava v dvoch $irkach, 12 mm [386.917]
a 17 mm [386.918]. Cepel so 3irkou 12 mm sa obvykle pouZiva na submandibularny
pristup, ktory si vyZzaduje mensie rezy z vonkajsej strany Ustnej dutiny. Pri intraoralnom
pristupe sa obycajne pouZziva Cepel so Sirkou 17 mm.

Distrakciu mozno dosiahnut aj zasunutim drotu cez vopred vyvitany otvor na uhle
zvinutim volnych koncov a potiahnutim odspodu. ZniZi sa tym pocet nastrojov
vkladanych cez rez.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Vrtak (-y) je spojeny s elektrickymi nastrojmi.

Spracovanie, opakované spracovanie, starostlivost a udrzba

Ak potrebujete vieobecné pokyny a pokyny tykajuce sa kontroly funkcie a demontaze
nastrojov skladajucich sa z viacerych Casti alebo pokyny pre spracovanie implantatov,
obratte sa na miestneho obchodného zastupcu alebo na webovu stranku:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vieobecné informdcie o opakovanom spracovani, starostlivosti a Udrzbe opakovane
pouzitelnych zariadeni Synthes, o nastrojovych podnosoch a obaloch, ako aj o spraco-
vani nesterilnych implantatov Synthes najdete v letaku DéleZité informacie (SE_023827)
alebo na: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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