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Navod na pouzitie

Systém pridavku kondylarnej hlavice

Pred pouZitim si dokladne preditajte tento ndvod na pouZitie, broZurku spolo¢nosti
Synthes s nazvom Dolezité informacie a prislusnu chirurgickd techniku pre Systém
pridavku kondylarnej hlavice (DSEM/CMF/0316/0120). Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusnu chirurgickd techniku.

Systém pridavku kondylarnej hlavice spolocnosti Synthes je pridavny systém s nas-
tavitelnou vyskou na pouZzitie s 2,5 mm alebo 2,8 mm hrubym platnickovym systémom
MatrixMANDIBLE alebo s 2,4 UniLOCK rekonstrukénymi platnickami.

Systém pozostava z elipticky tvarovanej kondylarnej hlavice, dvoch (2) pripeviiovacich
skrutiek a Styroch (4) roznych fixacnych dosticiek, ktoré umozZiuju chirurgovi prisposo-
bit vysku pridavku kondyldrnej hlavice v zavislosti od proximéalneho konca re-
konstrukénej platnicky.

Material(-y)

Material(-y): Norma(-y):
Implantaty: Komercne cisty titan ISO 5832-2
Skrutky: Komercne Cisty titan ISO 5832-2

Zliatina titanu, hlinika a nidbu (TIAIBNb7) 1SO 5832-11
Sablony ohybu: Hlinik 1050A DIN EN 573

Ucel pouzitia
Systém pridavku kondylarnej hlavice je indikovany na docasnu rekonstrukciu mandi-
buldrneho kondylu.

Indikacie

Systém pridavku kondylarnej hlavice je indikovany na docasnu rekonstrukciu mandi-
bularneho kondylu u pacientov podstupujucich abla¢ny chirurgicky zakrok vyzadujuci
odstranenie mandibuldrneho kondylu.

Kontraindikacie

Systém pridavku kondylarnej hlavice je kontraindikovany na poutzitie ako trvald pros-
tetickd pomdcka, u pacientov s ochoreniami temporomandibularneho kibu (TMD)
alebo u pacientov s traumatickym poranenim temporomandibularneho kibu (TMJ).

Mozné neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch sa mézu vyskytnut rizika, vedla-
jSie Ucinky a neziaduce udalosti. Mozu sa vyskytnut mnohé reakcie, medzi najcastejsie
patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost od Zzaludka,
vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombéza, embdlia, infek-
cia, poskodenie nervov a/alebo zubného korera alebo poranenie inych doélezitych
Struktdr vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vra-
tane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovosvalovej sustavy,
bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spdsobeny pritomnostou pombcky, aler-
gické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené s vystupkami,
uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomaécky, nespojenie, nespravne spojenie alebo
oneskorené spojenie, ktoré méze viest k zlomeniu implantatu, opatovna operacia.

Neziaduce udalosti Specifické pre pomocku:

— Uvolnenie, ohyb alebo zlomenie pomdcky,

— Nespojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlo-
meniu implantatu,

— Bolest, neprijemné ¢i abnormalne pocity z dévodu pritomnosti pomocky,

— Infekcia, poskodenie nervov a/alebo zubného korena a bolest,

— Podrazdenie makkého tkaniva, laceracia alebo migracia poméocky cez kozu,

— Alergickeé reakcie spésobené nekompatibilitou materialu,

— Pretrhnutie rukavice alebo pichnutie pouzivatela,

— Zlyhanie Stepu,

— Obmedzeny alebo narudeny rast kosti,

— Mozny prenos krvou prenosnych patogénov na pouzivatela,

— Poranenie pacienta,

— Tepelné poskodenie makkého tkaniva,

— Kostna nekroza,

— Parestézia,

— Strata zubu.

Sterilna pomocka

STERIL| Sterilizované oZiarenim

Implantaty skladujte v ich pédvodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného bale-
nia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Tieto pomdcky sa ponukaji v STERILNOM a NESTERILNOM stave. Tieto pomdcky su
uréené len na jedno poutzitie.

Pomécka na jedno pouzitie

® NepouZzivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o méze spdsobit poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Okrem toho méZe opakované poufZitie alebo priprava na opakované pouZitie jednora-
zovych pomébcok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného ma-
teridlu z jedného pacienta na druhého. To méze viest k poraneniu alebo smrti pacien-
ta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny im-
plantat spoloc¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo tele-
snymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a ma sa s nim manipu-
lovat v sulade so smernicami nemocnice. Hoci sa mbze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, moézu obsahovat malé defekty a byt vnUtorne zatazené, co moze
sposobovat Unavu materidlu.

Bezpecnostné opatrenia

- Je nevyhnutné dosticku drzat a stabilizovat za pouZitia kliesti na drZanie dosticiek,
kedZe méze svojou vahou narusit vertikélnu polohu a potencialne spdsobit deformi-
tu zndmu ako otvoreny zhryz.

— Rychlost vrtania nikdy nesmie prekrocit 1800 otacok/min., a to najma v hustej,
tvrdej kosti. Vyssie rychlosti vitania méZzu mat za nasledok:

— tepelnu nekrézu kosti,

— popélenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili$ velkého otvoru, ktoré moze viest k niz3ej sile potrebnej na vyti-
ahnutie skrutiek, zvy3enej lahkosti strhnutia zavitov skrutiek v kosti, suboptimal-
nej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

— Pocas vftania vzdy oplachujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Oplachujte a odsavajte za Ucelom odstranenia zvyskov, ktoré mézu vzniknut pocas
implantacie alebo vyberania.

— Nevftajte pri nerve ani zubnych korefioch.

— Pri vitani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili alebo nepretrhli makké
tkanivo pacienta a neposkodili délezité Struktury. Vrtak drzte mimo volnych chirur-
gickych materidlov.

— S pomdckami manipulujte starostlivo a pouzité nastroje na rezanie kosti zahodte do
schvélenych nddob na ostré medicinske predmety.

Varovania

— Systém pridavku kondylarnej hlavice nie je urceny na trvalu rekonstrukciu.

— Privkladani implantatu je doleZité, aby operujuci chirurg zaistil, aby sa medzi hlavi-

cou implantatu (pomocky) a kostou nachadzalo rozhranie makkého tkaniva, akym

mébZe byt napr. prirodzena kibova platnicka alebo 3tep makkého tkaniva.

Medzi kondyldrnym komponentom pomaocky a prirodzenou sankovou jamkou by

nemal byt priamy kovovo-kostny styk. Tento zakrok je kontraindikovany v pripa-

doch, ak nie je pritomné Ziadne makké tkanivo.

— NenaleZité umiestnenie implantatu v désledku chirurgickej techniky moéZze viest ku
kontralateralnej kibovej disfunkcii. Musi sa dbat na to, aby bola platni¢ka umiest-
nend v jamke vertikalne. Pri zmene tohto vertikdlneho umiestnenia méze dojst k
vzniku deformity otvoreného zhryzu.

— VloZenie pombcky nie je ur¢ené na obnovenie Uplnej funkénosti. Implantat nemusi
tolerovat sily normalneho hryzenia.

— Tieto pomocky sa m6zu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouzivaju v sulade s odportcanou chirurgickou technikou). Hoci konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej ¢asti musi urobit chirurg na zéklade rizik stvisi-
acich s tymto ukonom, odporticame zlomenu cast odstranit vzdy, ked je to mozné
alebo praktické u daného pacienta.

- Nastroje a skrutky mézu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré mozu

priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo koZu pouZivatela.

Aby sa zaistilo, Ze pridavok kondylarnej hlavice riadne sadne na rekonstrukénu plat-

ni¢ku, posledné tri otvory v oblasti sdnkového ramena by nemali byt ohnuté a prist-

up k nim by nemal byt obmedzeny.

— Po resekcii musia byt vyska a anteroposteriorna (AP) dizka ramena zachované.

Uistite sa, Ze na platnickach neostali po rezani ostrapky/ostré hrany.



Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov a v takych-
to pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Kratiaci moment, premiestnene a obrazové artefakty podla noriem
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie najhorSieho mozného scendra pri systéme MRI s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadny relevantny krutiaci moment ani premiestnenie konstrukcie pri exper-
imentéalne meranom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou
5,4 T/m. Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 31 mm od konstrukcie pri snimani
s pouZitim sekvencie gradientového echa (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme MRI
s indukciou 3 T.

Vysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termélne simuldcie najhordieho mozného scenara
viedli k nérastom teploty 0 13,7 °C(1,5T) a 6,5 °C (3 T) v podmienkach MRI s pouzitim
VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej Specifickej miery absorpcie (SAR)
2 W/kg za 15 minut).

Bezpecnostné opatrenia: Uvedeny test vychadza z neklinického skusania. Skutocny

narast teploty u pacienta bude okrem SAR a casu aplikacie VF energie zavisiet od

mnohych faktorov. Preto sa odporuca venovat osobitnl pozornost nasledujucim
bodom:

— U pacientov podstupujucich snimanie MR sa odporuca dokladne monitorovat po-
citovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur snimania MR.

— Vo vSeobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov odporuca pouzit MRI sys-
tém s nizkou silou pola. PouZita Specifickd miera absorpcie (SAR) by sa mala ¢o na-
jviac znizit.

— KzniZeniu nérastu teploty v tele mdZe prispiet aj pouZitie ventila¢ného systému.

Spracovanie pomocky pred jej pouzitim

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky pévodné obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéleného obalu alebo nddoby. Postupuijte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke
Dolezité informacie.

Osobitné prevadzkové pokyny:

— Urcite chirurgicky pristup (napr. perkutanny rez atd.),

— Odmerajte vy3ku ramena,

— Vyberte a odreZte a/alebo vytvarujte rekonstrukénu platnicku,

— Rameno platni¢ky sa odporuca odrezat tak, aby bolo o jeden otvor dlhsie, nez ako

sa oCakdva, aby sa zaistilo, Ze bude naleZite pasovat,

Umiestnite rekonstrukénd platnicku,

— Umiestnite pridavok kondylarnej hlavice,

— Pripevnite rekonstrukénd platnicku k distdlnemu fragmentu,

— Skontrolujte, ¢i kondylarna hlavica pasuje do sankovej jamky, a uistite sa o dostatku
miesta pre prirodzenu kibovu platni¢ku alebo step makkého tkaniva.

Cely navod na pouzitie najdete v prislusnej chirurgickej technike pre pridavok kon-
dylarnej hlavice spolo¢nosti Synthes.

Pomocka urcena na pouzitie Skolenym lekarom

Tento opis vdm sdm osebe neposkytne dostatok informacii na priame poufZitie vyrob-
kov od spolo¢nosti DePuy Synthes. Dorazne odporuc¢ame ziskat pokyny od chirurga,
ktory ma skusenosti s manipulaciou s tymito vyrobkami.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy na pouZitie implantatov a opakované pouZitie
pomocok na opakované pouZitie, podnosov na nastroje a puzdier su uvedené
v brozZure spolo¢nosti Synthes Dolezité informacie. Pokyny tykajuce sa montdze
a demontaZe nastrojov s ndzvom ,DemontaZ nastrojov pozostavajucich z viacerych
Casti” si moZete prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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