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Navod k pouziti

Sada Sroubd IMF

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky 36.000.325. Ujistéte se, Ze jste obezna-
meni s vhodnym operacnim postupem.

Srouby Synthes IMF jsou navrzeny s priichozimi otvory napfi¢ osou a obvodovou uvol-
Rovaci drézkou pro uchyceni dratu nebo elastickych popruhti. Srouby IMF jsou samo-
vrtné, s primérem 2,0 mm a k dispozici s délkou zavitu 8 mm az 12 mm. Nejméné
Ctyfi Srouby se vkladaji do horni a dolni Celisti (2+2). Okluze Celisti je udrzovana smy¢-
kami dratl spojujicich pary Sroubd mezi dolni a horni Celisti.

Material(y)

Implantat(y): Material(y): Normy:
Srouby: Nerezové ocel 316L 1SO 5832-1
Cerkldzni drat: Nerezova ocel 316L ISO 5832-1

Zamysleny ucel
Docasna perioperativni stabilizace okluze u dospélych.

Indikace

— Jednoduché neposunuté mandibularni a maxilarni zZlomeniny.
— Ortognatni postupy.

— Pro docasné pouZziti béhem hojeni kosti.

Kontraindikace

— Vazné rozdrcené anebo posunuté zlomeniny.

— Nestabilni segmentované maxilarni nebo mandibularni oblouky.
— Kombinované maxilarni a mandibuldrni zlomeniny.

— Pediatrické poufZiti.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUZe se vyskytnout mnoho rliznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, neu-
rologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce nebo poranéni jinych kritickych
struktur véetné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani véetné oto-
ki, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, ne-
pohodli nebo abnormalini citlivost z divodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce
nebo hyperreakce, vedlejsi Ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvol-
néni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpoz-
déné spojeni, coz mlze vést k prasknuti implantétu, reoperace.

Nezadouci prihody souvisejici specificky s prostfedkem

Nezadouci pfihody souvisejici specificky s prostfedkem zahrnuji mimo jiné nasleduijici:
Intraoperacni zlomeni Sroubu, uvolnéni nebo vytazeni Sroubu, explantaci, bolest, he-
matom, infekci.

Varovani

Tyto prostfedky se béhem pouZiti mohou zlomit (pfi vystaveni nadmérné sile nebo pfi
pouziti mimo doporucenou operacni techniku). Pfestoze konec¢né rozhodnuti o odstra-
néni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika s tim spojeného, doporucuje-
me, aby pokud je to mozné a praktické pro konkretniho pacienta, byla tato zlomena
¢ast odstranéna.

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

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

NepouZivejte opakované
Prostfedek k jednorazovému pouZiti

Produkty urcené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovand pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
miZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Dale, opakované pouZiti nebo
opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti mohou predstavovat riziko kon-
taminace, napfiklad v dlsledku pfenosu infekéniho materidlu z jednoho pacienta na
druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti pacienta ¢i uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatreni

Mohou byt pfitomné nadmérné, neprofezané a vyvijejici se zuby, coZ je tfeba potvrdit
nebo vyloucit vhodnym RTG. Maxilarni Srouby by mély byt umistény 5 mm nad koreny
zubd.

Je tfeba vénovat zvlastni péciidentifikaci a vylouceni kofend $pic¢akl a nervd.
V pripadé husté kortikalni kosti mize byt zapotfebi predvrtat otvor vrtacim bitem 1,5 mm.

Vzhledem k napéti plsobicimu na dréty existuje moznost uvolnéni dratu nebo Sroubu,
pokud budou po operaci ponechany. Drat a Sroub by se mély v tomto ohledu béhem
poopera¢niho hodnoceni peclivé sledovat a podle potfeby utahnout.

PFilisné utazeni dratl by mohlo vést k otaceni segmentl a ruseni redukce. Ovéfte, Ze
je zlomenina odpovidajicim zplsobem redukovana na spodnim okraji.

Informace o MR

Kroutici moment, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily Zadny rele-
vantni kroutici moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném lokalnim
prostorovém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vycnival
asi 31 mm mimo konstrukci béhem sniméani pomoci gradientniho echa (GE). Testy byly
provedeny v systému MR 3 T.

Zahfivani  indukovana
ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
k narlstu teploty 0 13,7 °C (1,5 T) a 6,5 °C (3 T) v prostiedi MR s vyuzitim vysokofre-
kvencnich civek (prdmérna hodnota mérného absorbovaného vykonu [specific ab-
sorption rate SAR] na celé télo ¢inila 2 W/kg po dobu 15 minut).

vysokofrekvenénim polem podle metody

Bezpecnostni opatreni: \/yse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutec-

ny narlst teploty u pacienta bude zaviset na rliznych faktorech — nejen SAR a dobé

aplikace vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbét zvlastni pozornosti

s ohledem na nésledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi MR snimkovani s ohledem na vnima-
ny narlst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s naruenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt z MR
snimkovani vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatl pouzival MR sys-
tém s magnetickym polem s nizkou indukci. Pouzity mérny absorbovany vykon (SAR)
by mél byt co nejvice omezen.

— Ke snizeni narlstu teploty téla mize dale pfispét ventilacni systém.

Osetieni pred pouzitim prostifedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt vycistény nebo sterilizovany
parou pred chirurgickym pouzitim. Pfed ¢isténim odstrarite vSechny plvodni obaly.
Pfed sterilizaci parou dejte produkt do schvédleného obalu nebo nadoby. DodrZujte
pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

— Urcete pocet a umisténi Sroubd.

— Vyhledejte kofeny zub( horni Celisti.

— VloZte Sroub do horni Celisti.

— VloZte druhy $roub do dolni Celisti, 5 mm inferiorné a medialné nebo lateralné od
korene $picaku. Pri umistovani téchto Sroubl inferiorné a laterainé od korene 3pica-
ku v dolni Celisti je tfeba vénovat vétsi péci identifikaci a vylouceni nerv(.

— VloZte nejméné dva dalsi Srouby na protilehlou stranu, jeden do horni a jeden do
dolni Celisti.

— VloZte drat pres kfizové otvory pro maxildrni a naproti mandibularnich sroub.



— Urcete okluzi.

— Utdhnéte draty.

— Zkontrolujte stabilitu a ovéfte, ze béhem napinani dratd nedochazi k zadnému pos-
teriorné otevfenému skusu.

Pf¥iprava / opakovana pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opakovanou pfipravu opakované pouzi-
telnych prostfedkl, podnost a pouzder na nastroje jsou popsany v pfiru¢ce DePuy
Synthes ,Dulezité informace”. Dokument ,Demontaz vicedilnych nastroji” Ize stah-

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