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Navod k pouziti

Systém desticek MatrixMANDIBLE

Pfed pouZitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,Dulezité informace” v
pfiru¢ce DePuy Synthes a odpovidajici chirurgické techniky systému desticek (DSEM/
CMF/0814/0025). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym operacnim postupem.
Systém desti¢ek DePuy Synthes MatrixMANDIBLE tvofi fada desticek rdznych velikosti
a tvarll odpovidajicich anatomickym potfebam pacienta. Systém je navrzen pro pouZiti
se Srouby DePuy Synthes MatrixMANDIBLE, které se dodavaji ve vice velikostech a
délkach ke spInéni anatomickych potfeb pacienta.

Dil/dily: Material/materialy: Norma/normy:
Desticky Titan (TiCP) 1SO 5832-2
Srouby TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11
Nastroje Nerezova ocel ISO 7153-1
Ohybaci Sablony Hlinikova slitina (Al 1100) DIN EN 573

Zamysleny ucel

Systém desticek DePuy Synthes MatrixMANDIBLE je urcen pro oralni maxilofacialni
operace.

Rekonstrukéni desticky DePuy Synthes MatrixMANDIBLE jsou urceny pro rekonstrukéni
operace.

Subkondylarni desticky DePuy Synthes MatrixMANDIBLE jsou ureny pro feseni
traumatu dolnf Celisti.

Indikace

Trauma dolni Celisti

Rekonstrukeni operace

Ortognatni operace (chirurgicka korekce dentofacialnich deformit)

Subkondylarni desticky: zlomeniny v subkondylarni oblasti dolni Celisti a zlomeniny v
oblasti kondylarni baze dolni celisti.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. Mlze se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni
nervu a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich
cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani véetné otokUl, abnormalni tvorba
jizev, funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo
abnormalni citlivost z ddvodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo
hypersenzitivita, vedlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického prostiedku,
uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni
nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Prihody specifické pro prostfedek

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

— Uvolnéni, ohyb nebo prasknuti prostfedku

— Nepfitomnost spojeni, chybné spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k
prasknuti implantatu

— Bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostfedku

Infekce, poskozeni a bolest nervl nebo kofenu zubu

— Podrazdéni mékké tkané, lacerace nebo migrace prostfedku pres kizi

— Alergické reakce zpUsobené nekompatibilitou materialu

— Protrzeni rukavice nebo pichnuti uzivatele

— Selhani $tépu

— Omezeny nebo naruseny rist kosti

— Mozny pfenos krevnich patogen( na uZivatele

— Poranéni pacienta

— Tepelné poskozeni mékké tkané

— Nekréza kosti

— Parestezie

— Ztrata zubu

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovand pfiprava (napf. Cisténi &i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit jeho poruchu, kterd
miZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou dale pfedstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku 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
DePuy Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi
se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitini napéti, které mize zpUsobit selhani materialu.

Varovani

Tyto prostfedky se mohou zlomit intraoperativné, kdyz jsou vystaveny pusobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Pfestoze
konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené &asti musi ucinit chirurg na zakladé
souvisejiciho rizika s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické
uindividuéiniho pacienta, byla zlomena ¢ast odstranéna.

Nastroje, Srouby a ufiznuté desticky mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje,
které mohou propichnout ¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uZivatele.

Vyberte spravnou velikost, tvar a konstrukci implantatu.

NepouZivejte rekonstrukéni desticky 1,5 mm pro postupy urcené k neseni zatiZeni.
PouZivejte pouze pfi primarni a sekundarni mandibularni rekonstrukci, kdyz se pouziva
vaskularizovany kostni 5tép.

Béhem zavadéni $roubu nepouzivejte nadmérnou silu. Srouby nepretahujte.

Bezpecnostni opatieni

— Pred zahajenim operace zkontrolujte opotfebeni a poskozeni nastrojd.

— Srouby o prméru 2,0 mm by se mély pouZivat pouze s modrou nebo zlatou
destickou, pokud jsou vloZeny do kostniho Stépu, nebo kdyz objem kostineumoznuje
vloZit vétsi Sroub.

— Nepouzivejte Srouby kratsi nez 5 mm s destickami silnymi 2,5 mm a 2,8 mm, protoze
by z&bér v kosti nemusel postacovat na stabilni fixaci.

— Vyvarujte se ohybani v opacném sméru, protoZe by to mohlo oslabit desti¢ku a vést
k pfedcasnému selhani implantatu.

— Vyvarujte se ostrych ohybl. Ostry ohyb zahrnuje ohnuti v jediné roviné o > 30
stupft mezi dvéma sousednimi otvory.

— Neprovadéjte odstraniovani otfepkl z desticek na chirurgickym mistem.

Z4vitova voditka vrtani nepouZivejte jako ohybace.

— Nevrtejte otvory pres nervy nebo kofeny zubu.

Pokud je vyZzadovano umisténi desticky pres kofen nervu, provedte monokortikaini

vrtani s vhodnou zardzkou vrtactho bitu.

Rychlost vrtani by nikdy neméla pfesahnout 1 800 ot./min, zejména v husté, tvrdé

kosti. Vyssi rychlosti vrtani mohou vést k nasledujicimu:

— tepelnd nekroza kosti,

— popaleniny mékké tkané,

— nadmérné velka dira, coz vede ke sniZzené tazné sile a zvysuije riziko strzeni zavitu
sroubu v kosti, suboptimalni fixaci nebo nutnosti pouziti zdchranného Sroubu.

Vyvarujte se poskozeni zavit(i desticek vrtakem.

— Béhem vrtani zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.

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

béhem implantace nebo odstrafiovani.

Minimalizujte odfeni nebo poskrabani implantatu béhem konturovani. Tyto faktory

mohou vést ke vzniku vnitfniho napéti, coz se mdze stat ohniskem pripadného

prasknuti implantatu.

— Srouby utahujte kontrolované. PFilis vysoky kroutici moment pdsobici na Srouby
muze zpUsobit deformaci Sroubu/desticky nebo strzeni kosti.

— Stabilni fixace vyzaduje nejméné 2-3 Srouby na segment.

PFi pouZziti rekonstrukenich desticek o velikosti 2,5 mm a 2,8 mm jako pfemostovacich

prostredky s pojistnymi Srouby 2,4 nebo 2,9 mm ponechte misto na Ctyfi Srouby na

segment. V pfipadé omezené délky kosti nebo $patné kvality kosti je tfeba pouZit

minimalné tfi pojistné srouby 2,9 mm.

— Po UspéSném umisténi implantatu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované &asti

do schvalené nadoby na ostré pfedméty.

Tento popis neni dostatecny pro okamZité pouziti sady nastrojl. Vysoce se

doporucuji pokyny od chirurga se zkusenostmi v zachazeni s témito produkty.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost DePuy Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostfedky
jinych vyrobcl a nepfijima v takovém pripadé zadnou odpovédnost.



Prostredi magnetické rezonance

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

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare 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 snimku
vycnival asi 31 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE).
Testovani bylo provedeno na systému 3T MRI.

Zahtivani indukovana vysokofrekvenénim polem podle metody ASTM
F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
k narlistu teploty o 13,7 °C (1,5 T) a 6,5 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuZzitim
vysokofrekvencnich civek (celotélovd prameérnd specifickd mira absorpce (SAR) na celé
télo cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatreni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny narlst teploty u pacienta

bude zaviset na rliznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekvendni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem
na nasledujici skute¢nosti:

— 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 doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival MRI
systém s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

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

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky DePuy Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym
pouzitim vycistény a sterilizovany parou. Pred cisténim odstrarte vsechny plvodni
obaly. Pfed sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby.
Dodrzujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v casti ,Dulezité informace”
v pfirucce spolecnosti DePuy Synthes.

Specialni operacni pokyny

1. Odhalte spojovanou oblast standardnim chirurgickym pfistupem. V pfipadé
traumatu omezte zlomeninu podle potfeby.

Vyberte a pfipravte (ofiznéte) implantaty.

Vyberte a vytvarujte ohybaci Sablonu.

Konturujte desticku.

Umistéte desticku pres zlomeninu nebo misto osteotomie.
Vyvrtejte prvni diru.

Zméfeni délky Sroubu.

VloZte Sroub.

Vyvrtejte a vloZte zbyvaijici Srouby.
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Volitelny postup resekce kosti
10. Provedte resekci dolni celisti
1. Vymérite implantéty

12. Naneste kostni $tép.

13. Ovéfte zamyslenou fixaci

14. Tésnd incize

Uplné pokyny k pouziti systému desticek MatrixMANDIBLE naleznete v popisu
chirurgické techniky.

Odstraiovani problému
Ohybaci vlozky mohou zlstat v desticce, pokud by odstranéni predstavovalo riziko.

Priprava/opétovna priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantdtd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkd, nastrojovych podnosd a pouzder jsou popsany v casti
,Dulezité informace” v pfirucce spolecnosti DePuy Synthes. Dokument ,Demontaz
vicedilnych néstroju” s pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojli Ize stéhnout z adresy:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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