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Navod k pouziti

Pfedem tvarované rekonstrukéni dlahy MatrixMANDIBLE

Pfed pouZzitim si pozorné prectéte tento ndvod k pouziti, , Dilezité informac” v pfirucce

Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro pfedem tvarované rekonstrukéni dlahy

MatrixMANDIBLE (DSEM/CMF/0915/0093). Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym

operacnim postupem.

Tvary dlah jsou anatomickymi pfiblizenimi modeli dolni cCelisti ziskanych pomoci CT

snimka.

Dlahy jsou:

— anatomicky tvarované,

— pravé/levé

— ve 3 velikostech: malé, stfedni a velké,

2/3 dlahy pokryvajici vertikaIni ramus a stoupajici nahoru na opacnou stranu k

foramen mentale zakryvajici vSsechny hlavni resekce nadord,

tloustka dlahy 2,5 mm,

— snizeny pocet podfezavani diky sniZzené potfebé ohybani dlah a vyssi Gnavové
pevnosti,

— opatfeny POJISTNYMI $rouby MatrixMANDIBLE.

Dil/dily: Material/materialy: Norma/normy:
Dlahy Titan (TiCP) ISO 5832-2
Srouby TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Nastroje Nerezova ocel ISO 7153-1
Ohybaci Sablony Hlinikova slitina (Al 1050A) DIN EN 573

Zamysleny ucel

Pfedem tvarované rekonstrukéni dlahy DePuy Synthes MatrixMANDIBLE jsou specificky
predem tvarované dlahy urcené pro rekonstrukci dolni celisti s kostnim Stépem
(vaskularizovanym i nevaskularizovanym), docasné premosténi do sekundarni
rekonstrukce, 1é¢bu tfistivych zlomenin dolni Celisti a lé¢bu bezzubych a atrofickych
dolnich celisti a pro nestabilni nebo infikované zlomeniny dolni Celisti.

Indikace

Rekonstrukce dolni Celisti

— Primarni rekonstrukce dolni Celisti po resekci (pouziva se s kostnim Stépem nebo
vaskularizovanym kostnim $tépem)

— Docasné pfemosténi po resekci az do sekundarni rekonstrukce

Trauma dolnf Celisti

— Tristivé zlomeniny dolni celisti

— Zlomeniny bezzubé a atrofické dolni Celisti

— Nestabilni nebo infikované zlomeniny dolnf celisti

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Mlze se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
nejbéznéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce nebo poranéni jinych
kritickych struktur v€etné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani
vcetné otokd, abnormalni tvorba jizev, funkcni porucha muskuloskeletainiho systému,
bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostfedku,
alergické reakce nebo hyperreakce, vedlejsi Uc¢inky 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.

Nezadouci pfihody specifické pro prostiedek

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

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

— Bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z divodu 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 prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v plvodnim 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 opakované pfiprava (napf. Cisténi &i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zplsobit poruchu prostredku,
kterd mlze vést k 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
u individudlniho pacienta, byla zlomena ¢ast odstranéna. Nastroje, Srouby a ufiznuté
dlahy mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které mohou propichnout ci
roztrhnout rukavici ¢i kGZi uZivatele.

Bezpecnostni opatreni
Stabilni fixace vyZaduje nejméné 3-4 Srouby v proximalnim (zadnim) i distalnim
(pfednim) segmentu v zavislosti na indikaci.

Pfi pouziti pfedem tvarovanych dlah MatrixMANDIBLE jako docasnych pfemostovacich
prostredkd s pojistnymi Srouby 2,4 nebo 2,9 mm ponechte misto na Ctyfi Srouby na
segment. V pfipadé omezené délky kosti nebo Spatné kvality kosti je tfeba pouzit
minimalné tfi pojistné Srouby 2,9 mm.

Pokud se bude pouZivat dopliikovy systém kondylarni hlavy, nemély by se posledni tfi
otvory v ramu ohybat ani omezovat.

Pfi nadmérném ohybani mohou byt pouzity ohybaci Srouby. Nadmérné ohnuti

zahrnuje ohyby presahujici 20 stuprit v torznim sméru a v roviné” ohybani a 30 stupit
pfi ohybani ,mimo rovinu”.

Vyvarujte se zpétnych ohybl, opakovanych ohybl a ohybl v ostrém Uhlu (takové
ohyby zahrnuji jediny ohyb mimo rovinu mezi dvéma sousednimi otvory o > 30°).
Obracené, opakované nebo ostré ohyby mohou dlahu oslabit a zpUsobit jeji predcasné
selhani.

Zavitova voditka vrtani nepouZivejte jako ohybace.

Pfi ohybani mimo rovinu v jediném bodé (pomoci funkce ,OHYB V POSLEDNIM
OTVORU" ohybacich klesti nebo ohybacich Zelizek) provadéjte ohyb kontrolovanym
zpUsobem. Ohyb provadéjte v malych krocich. Neohybejte nadmérné smérem ven v
jediném bodé, protoZe by mohlo dojit ke zlomeni dlahy. Ostré ohyby rozlozte na
vzdalenost nékolika otvord, pokud je to mozné.

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

kosti. Vy3si rychlost vrtani mohou vést k nasledujicimu:

— tepelna nekroza kosti,

— popaleniny mékké tkané,

— nadmérné velkd dira, coZ vede ke sniZené tazné sile a zvysuje riziko strzenf zavitu
Sroubu v kosti, suboptimalni fixaci nebo nutnosti pouziti nouzovych Sroub(.

Vyvarujte se poskozeni zavitt dlahy vrtakem.

Béhem vrtani zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.

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

béhem implantace nebo odstrarfiovani.

Davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou tkan pacienta
ani neposkodili jiné kriticky dlezité struktury.



Vrtak udrzujte Cisty od uvolnénych chirurgickych materiald.

Pro dosazeni optimalni Uhlové stability s pojistnymi Srouby musi byt otvor vyvrtan
koaxialné k otvoru v dlaze nebo v pravém thlu k dlaze.

Pro maximalni stabilitu se doporucuje pouzivat pojistné Srouby. Pouzijte jiné nez
pojistné Srouby, pokud musi byt kostni fragment pfemistén jeho tazenim proti dlaze,
nebo pokud je zapotfebi vysokd angulace Sroubu.

Srouby o préiméru 2,0 mm by se mély s pfedem tvarovanymi rekonstrukénimi dlahami
MatrixMANDIBLE pouZzivat, pouze pokud jsou vloZeny do kostniho $tépu, nebo kdyz
objem kosti neumoznuje vlozit vétsi sroub.

V souladu s technikou AO je dilezité nevkladat Srouby do infikované kosti.

Po Uspésném umisténi implantdtu vyhodte veskeré Ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré predméty.

Kombinace zdravotnickych prostredki
Spole¢nost DePuy Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostfedky
jinych vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostredi magnetické rezonance

Kroutici moment, posun a artefakty snimkii 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.

Zahfivani indukovana vysokofrekvenénim polem podle metody ASTM
F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorSiho mozného scénare vedly
k narlstu teploty o 13,7 °C (1,5 T) a 6,5 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim
vysokofrekvencnich civek (celotélova priimérna 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 pfiru¢ce spolecnosti DePuy Synthes.

Specialni operacni pokyny
1. Odkryjte zlomeninu nebo misto osteotomie. V pfipadé traumatu anatomicky
omezte fragmenty.
2. UrCete velikost pfedem tvarované dlahy dodanymi méfidly podle popisu
chirurgické techniky.
3. Vyberte, pfedem tvarujte a dotvarujte ohybaci $ablonu uvniti pfedem tvarované
dlahy.
Ufiznéte dlahu na pozadovanou délku.
Konturujte dlahu.
Umistéte dlahu na misto planované resekce nebo oblast zlomeniny.
Vyberte velikost Sroubu.
Vyvrtejte prvni otvor.
Urcete délku Sroubu.
. Vlozte Srouby.
Vyvrtejte a vloZte zbyvajici Srouby.
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Volitelny postup resekce kosti
12. Provedte resekci dolni Celisti.
13. Vymérite implantaty.

14. Naneste kostni $tép.

15. Uzavfete.

Uplné pokyny k pouziti pfedem tvarovanych rekonstrukéni dlah DePuy Synthes
MatrixMANDIBLE naleznete v popisu chirurgické techniky.

Odstraniovani problému
Ohybaci vlozky mohou zlistat v dlaze, pokud by odstranéni predstavovalo riziko.

Pfiprava/opétovna priprava prostfedku

Podrobné pokyny pro pfipravuimplantatl a opétovnou pfipravu opakované pouzitelnych
prostfedkd, nastrojovych podnosd a pouzder jsou popsany v ¢asti ,Dilezité informace”
v pfirucce spolecnosti DePuy Synthes. Dokument ,Demontéz vicedilnych néstrojd”
s pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojl |ze stdhnout z adresy:

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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