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Navod k pouziti

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dilezité informace” v pfirucce
Synthes a odpovidajici chirurgické techniky MatrixNEURO (DSEM/CMF/ 0614/0016).
Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.

Implantat/im- Material/ma- Norma/normy:
plantaty: terialy:
Desticky: TiCp ASTM F 76/DIN ISO 5832-2
Sitka: TiCp ASTM F 76/DIN 1SO 5832-2
Samorezné Srouby: TAN DIN ISO 5832-11
Z4vitofezné Srouby: TAN DIN ISO 5832-11
Nastroje: PPSU/SST 1SO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN ISO 5832-1
SST DIN ISO 5832-1

Zamysleny ucel
Systém desticky a Sroubu pro nizky neurologicky profil DePuy Synthes MatrixNEURO je
ur¢en pro uzavfeni lebky anebo fixaci kosti.

Indikace
Kraniotomie, oprava a rekonstrukce kraniadlniho traumatu.

Kontraindikace
PoufZiti v oblastech aktivni nebo skryté infekce nebo s nedostate¢nym mnozstvim ¢i
kvalitou kosti.

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. MlZe se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
nejbéznéjsi zahrnuji nasledujici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce nebo poranéni jinych
kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani
véetné otokd, abnormalni tvorba jizev, funkcni porucha muskuloskeletalniho systému,
bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostfedku,
alergicke reakce nebo hyperreakce, vedlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického
prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost
spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prasknuti implantatu, opakovana
operace.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte 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.

Prostredek k jednorazovému pouziti

® Nepouzivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi &i opétovnd sterilizace)
mohou narusit konstrukcni pevnost prostfedku nebo zpdsobit poruchu prostredku,
ktera mUze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovand priprava produktl pro jednordzové pouziti
mohou dale predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dtsledku pfenosu infekéniho
materialu 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 zachazet podle predpisd zdravotnického zafizeni.
Prestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které mize zpUsobit selhani materidlu.

Bezpecnostni opatreni

Vénujte péci ochrané mékké tkané pfed zastfihnutymi okraji.

Vymeénte opotfebované nebo poskozené fezaci nastroje, pokud neni vykon pfi fezani

dostatecny.

Ufiznéte implantat bezprostifedné vedle otvorl na Srouby.

Vyvarujte se konturovani implantatu in situ, protoZe to muize vést k chybné pozici

implantatu.

Nadmérné a opakované ohybani implantatu zvysuje riziko prasknuti implantatu.

Pri pouziti desticek zajistéte, aby protilehlé diry sméfovaly nahoru.

PFi pouziti 5mm 3roubt v husté kosti provedte pfedvrtani.

K predvrtani pouzivejte pouze vrtaci bit 1,1 mm.

Rychlost vrtani by nikdy neméla prekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a

pevnych kostech. Vy3si rychlosti vrtani mohou vést k:

— tepelné nekroze kosti,

— popaleni mékké tkané,

— vyvrtani pfilis velké diry, coZz mdze zpUsobit snizenou pevnost proti vytrZeni,
zvysenou vUli Sroubl, neoptimalni fixaci anebo pouziti nouzovych sroubd.

Zamezte poskozeni desticky vrtanim.

Béhem vrtani misto vzdy proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout

béhem implantace nebo odstrarfiovani.

PIné zajistéte dFik kolmo k hlavé Sroubu.

Dejte 1,5 mm zavrtny Sroub kolmo ke kosti do vhodného otvoru v desticce.

— Zvazte spravnou délku Sroubu, abyste zamezili poranéni podloZni struktury v
pripadé pfilis dlouhych Sroubl nebo uvolnéni a posunu desticky v pripadé pfilis
kratkych Sroubd.

Déavejte pozor, abyste Sroub neutahli pfilis.

S cilem urcit vhodnou miru fixace pro dosaZeni stability by mél chirurg zvaZit velikost a

tvar zlomeniny nebo osteotomie.

Spole¢nost Synthes doporucuje na opravu osteotomii pouZit nejméné tfi desticky s

dostate¢nym poctem Sroubl. K zajisténi stability velkych zlomenin a osteotomii se

doporucuje pouZziti dalsi fixace.

Pri pourziti sitky na vétsi defekty se doporucuje pouziti dalSich Sroubd pro fixaci.

Po dokonceni umisténi implantatu proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni

necistot, které mohly vzniknout béhem implantace.

Varovani

Samotny tento popis neposkytuje dostatecné znalosti pro pfimé pouziti produktd
spole¢nosti DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni lékafem, ktery ma
zkuSenosti se zachazenim s témito produkty.

Fixacni systém MatrixNEURO neni urcen pro pouziti u pacientl, ktefi nemaji dospélou
kostru. Jako alternativu je tfeba zvazit resorbovatelné fixacni produkty.

Tyto prostiedky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyZ jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrZovany doporucené chirurgické techniky. PfestoZe
konecné rozhodnuti o odstranéni zliomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika s
tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individudiniho
pacienta, byla zZlomena ¢ast odstranéna.

Vezméte na védomli, Ze implantaty nejsou tak silné jako pfirozena kost. Implantaty
vystavené vyznamnému zatiZzeni mohou selhat.

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

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 scéndfe v systému MR 3 T nezjistily Zadny
relevantni kroutici moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném
lokdInim prostorovém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi artefakt na
snimku presahoval pfiblizné 34 mm mimo konstrukt pfi skenovani za pouZiti
gradientniho echa (GE). Testovani bylo provadéno v systému MR 3 T.

Zahf¥ivani indukovana vysokofrekvencnim polem podle metody ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhordiho mozného scénare vedly
k narGstu teploty o 10,7 °C (1,5 T) a 8,0 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim
vysokofrekvencnich civek (celotélova primeérna specificka mira absorpce (SAR) na celé
télo Cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).



Bezpecnostni opatreni

Vyse zminény test vychdzi z neklinického testovani. Skutecny ndrdst teploty u

konkrétniho pacienta bude zaviset na riznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a

dobé aplikace vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje vénovat pozornost

zejména nasledujicim bodim:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany narust teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se v pfitomnosti vodivych implantatd doporucuje pouzivat MR systémy s
nizsi silou pole. Uplatnéna mira specifické absorpce (SAR) by méla byt co nejvice
omezena.

- Ke sniZeni nardstu teploty téla muze dale pfispét ventilacni systém.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym pouzitim
vycistény a sterilizovany parou. Pred cisténim odstrante vSechny plvodni obaly. Pfed
sterilizaci parou dejte produkt do schvéaleného obalu nebo naddoby. Dodrzujte pokyny
pro Cisténi a sterilizaci uvedené v casti ,Dulezité informace” v pfirucce Synthes
(SE_023827).

Zvlastni provozni pokyny
1. Vybérimplantatu
Vyberte vhodné implantaty.
Systém desticky a Sroubl’ MatrixNEURO obsahuje Sirokou fadu desticek, krytek
na otvory s otfepanymi okraji, siték a Sroubd.
2. Uprava velikosti implantétu (pokud je zapotfebi)
Implantaty je mozné ofiznout a jejich velikost upravit podle anatomie pacienta a
potfeb konkrétniho pfipadu.
3. Konturovani implantatu (pokud je zapotiebi)
Implantat muaze byt dale konturovan podle anatomie pacienta.
Vyvarujte se konturovani implantatu in situ, protoze to muze vést k chybné
pozici implantatu.
4. Umisténi implantatu
Umistéte implantat na poZadované misto pomoci vhodného drzéku desticky.
5. Predvrtejte diry na Srouby (volitelné)
Spole¢nost Synthes doporucuje predvrtani v husté kosti pfi pouziti 5Smm Sroub.
6. Zajisténiimplantatu
Driky $roubovaku jsou samocinné zajistované nastroje.
Pouzijte dostatecny pocet Sroubd k dosazeni pozadované stability.
Pokud samofezny Sroub nedrzi dostatecné pevné, nahradte jej 1,8 mm
nouzovym sroubem stejné délky.
Vymérite opotfebované nebo poskozené driky Sroubovakd, pokud nedrzi dostatecné.

Technicky tip

Pfed umisténim kostni patky na pacienta je vyhodné nejprve upevnit implantaty ke
kostni patce.

1. Upevnéte pozadované desticky ke kostni patce.

2. Umistéte kostni patku na pacienta.

3. Upevnéte desticky k lebce.

Zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovladani funkci a rozebrani nastrojli s vice ¢astmi a pokyny pro
zpracovani implantatd vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo je naleznete 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 skfiriky na nastroje spolecnosti Synthes a
nesterilni implantéty spolecnosti Synthes naleznete v letaku Dilezité informace (SE_023827)
nebo na adrese: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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