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Navod na pouzitie

Suprava skrutiek IMF

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku ,DoleZité
informacie” o pomocke Synthes a ndvod pre prislusné chirurgické techniky
036.000.325. Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.
Skrutky IMF Synthes su vyrobené s otvormi cez celt os a obvodovou volnou drazkou
na umiestnenie drétu alebo elastickych pasov. Skrutky su zavitorezné, s priemerom
2,0 mm a dostupné s dizkou zarezov od 8 do 12 mm. Do maxily a mandibuly sa
vkladaju minimélne 4 skrutky (2+ 2). Celuste sa pridfzaju v zhryze pomocou slu¢iek
alebo drétov spajajucich pary skrutiek z mandibuly a maxily.

Material (-y)

Implantat(-y): Material (-y): Norma (-y):
Skrutky: 316L, nerezova ocel 1SO 5832-1
Drot na serklaz: 316L, nerezova ocel 1SO 5832-1

Pouzitie
Docasna predoperacna stabilizacia okluzie u dospelych.

Indikacie

— Jednoduché maxildrne a mandibularne fraktury bez dislokacie
— Ortognatické zakroky

— Na docasné pouzitie pocas hojenia kosti

Kontraindikacie

— Zavazne roztriestené a/alebo dislokované fraktury

— Nestabilné segmentované obluky maxily alebo mandibuly
— Kombinované maxildrne a mandibularne fraktary

— Pediatrické

Vseobecné neziaduce udalosti

Ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, méZzu sa objavit rizikd, vedlajsie
Ucinky a neziaduce udalosti. Popri mnohych moznych reakciach, ku ktorym moze
dojst, tie najcastejSie zahfnaju:

Problémy vyplyvajlce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia alebo poranenie inych
kritickych $truktdr vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormélna tvorba jaziev, funkéné poSkodenie muskulo-
skeletdlneho systému, bolest, neprijemné ¢i abnormélne pocity z dévodu pritomnosti
zariadenia, alergické alebo hypersenzitivne reakcie, vedlajSie Ucinky spojené
s prominenciou zariadenia, jeho uvolnenim, ohnutim alebo zlomenim, nespravne
spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie kosti, <o méze viest ku zlomeniu
implantatu a potrebe reoperacie.

Neziaduce udalosti suvisiace so zariadenim
NeZiaduce udalosti suvisiace so zariadenim zahffiaju (no nie len) nasledovné:
Zlomenie skrutky pocas operdcie, uvolnenie/vytiahnutie skrutky, explantacia, bolest,

hematoém, infekcia.

Varovania

Tieto zariadenia sa mdéZu pocas pouZivania zlomit (pri vystaveni nadmernym silam
alebo pri nepoufziti odporucanej chirurgickej techniky). Hoci konecné rozhodnutie o
odstraneni zlomenej sucasti na zaklade pridruZzeného rizika musi urobit chirurg,
odporucame, aby sa zlomena cast odstranila vzdy, ked je to mozné a praktické u
daného pacienta.

Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejicej ocele méZzu vyvolat alergickd
reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Zdravotnicka pomocka na jednorazové pouzitie
NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) m6zu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomdcky, ¢o mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomébcok urcenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Méze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v sulade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moéZe zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mézu na nich byt malé chyby a méZu vykazovat vnitorné napatie, ktoré
mozu spbdsobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

Mo&zu byt pritomné nadpocetné, neprerezané a vyvijajuce sa zuby, Co je potrebné
potvrdit alebo vyvratit pomocou vhodnych RTG snimok. Maxildrne skrutky sa maju
umiestriovat 5 mm nad zubné korene.

Pri identifikacii a obchadzani korenov ocnych zubov a nervus mentalis je potrebné
davat velky pozor.

V pripade hustej kortikalnej kosti mdZe byt potrebné vopred vyvrtat otvor pomocou
1,5 mm vrtaka.

Z dévodu napatia vyvijaného na droty existuje nachylnost na uvolnenie drétu alebo
skrutky, ak sa ponechaju aj pooperacne. Droty aj skrutky je potrebné pocas
pooperac¢nych kontrol starostlivo monitorovat a podla potreby dotahovat.

Prilisné utiahnutie drétov moze viest k otoceniu segmentov a ovplyvneniu redukcie.
Skontrolujte, ¢i je fraktdra na spodnom okraji adekvatne redukovana.

Informacie o zobrazovani pomocou MR

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenéra pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢i posun konstrukcie pri experimentalne meranom
lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 5,4 T/m. Najvacsi
obrazovy artefakt siahal priblizne 31 mm od konstrukcie pri skenovani s pouzitim
sekvencie Gradient Echo (GE). Testovanie bolo realizované na MR systéme s indukciou
3T.

Radiofrekvencne indukované
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termalne simuldcie pripadov s najhorsim scendrom
viedli k vzostupom teploty o 13,7 °C (pri systéme 1,5T) a 6,5°C (pri systéme 3T) v
podmienkach pouzitia radiofrekvencnych cievok (pri hodnote celotelovej priemernej
specifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

zahrievanie podla testovacej metody

Preventivne opatrenia

Hore uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skutocny narast teploty v tele

pacienta bude zavisiet na viacerych faktoroch okrem hodnoty SAR a ¢asu aplikacie RF

energie. Z tohto dévodu sa odportca venovat zvy3enu pozornost nasledujucim
bodom:

— U pacientov podstupujucich MR vy3etrenie sa odporuc¢a dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

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

— Vo vieobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Sprievodnd Specifickd miera absorpcie
(SAR) by mala byt zredukovana ¢o najviac, ako je to mozné.

— Pouzitie ventilacného systému moze tiez prispiet k znizeniu narastu teploty v tele.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vSetky origindlne obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizdciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes
v brozurke ,Dolezité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny
— Urcite pocet a polohu skrutiek.

— Lokalizujte zubné korene v maxile.
— Vlozte skrutku do maxily.



— VloZte druht skrutku do mandibuly 5 mm inferiérne a medidine alebo lateralne voci
korefiu o¢ného zuba. Ak umiestriujete tieto skrutky inferidrne a laterdlne voci
korefiu oc¢ného zuba v mandibule, je potrebné venovat zvysenu pozornost
identifikacii a obideniu nervus mentalis.

— VloZte minimalne dve dalSie skrutky na kontralateralnu stranu — jednu do maxily
a jednu do mandibuly.

— Zasurite drot cez otvory skrutiek maxily a protistojnych skrutiek mandibuly.

— Nastavte okluziu.

— Utiahnite droty.

— Skontrolujte stabilitu a zabezpecte, aby pocas utahovania drétov nevznikol ziaden
otvoreny posteriérny zhryz.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky
Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantdtov na pouZitie a opakované pouZitie
opakovane pouzitelnych pomdcok, tdcok na nastroje a puzdier si popisané v brozdre
spolo¢nosti DePuy Synthes ,Délezité informacie”. Pokyny tykajluce sa montaze a demontdze
nastrojov ,Demontdz ndstrojov z viacerych casti” simozete prevziat z webovej stranky http://
emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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