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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod na pouzitie, brozurku Dolezité
informdcie od spolo¢nosti DePuy Synthes a prislusny ndvod pre chirurgickd techniku
tykajucu sa systému MatrixNEURO (DSEM/CMF/0614/0016). Uistite sa, Ze dobre
ovladate prislusnu chirurgicku techniku.

Implantat(-y): Material(-y): Normaf(-y):
Dosticky: TiCp ASTM F 76/DIN 1SO 5832-2
Sietka: TiCp ASTM F 76/DIN ISO 5832-2

DIN 1SO 5832-11
DIN ISO 5832-11

Samovrtné skrutky: TAN
Zavitorezné skrutky: TAN

Nastroje: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN 1SO 5832-1
SST 1.4112 1SO7153-1
SST 1.4301 1SO7153-1
SST 1.4021 1SO7153-1
SST 1.4542 ASTM F 899/A 564

Urcené pouzitie
Systém dosticiek a skrutiek MatrixNEURO od spoloc¢nosti DePuy Synthes je uréeny na
kranidlne uzatvorenie a/alebo fixaciu kosti.

Indikacie
Kraniotomia, naprava a rekonstrukcia kranidlnej traumy.

Kontraindikacie
Pouzitie na miestach s aktivnou alebo latentnou infekciou, pripadne nedostatocnou
kvantitou alebo kvalitou kosti.

Zvycajné neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa méZu vyskytnut rizika,
vedlajie Ucinky a neZiadlce udalosti. M6zZu sa vyskytnut mnohé reakcie, no medzi
najcastejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost od Zaludka,
vracanie, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia alebo poranenie
inych dolezitych Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie
makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, poskodenie funkénosti
kostrovosvalovej sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spésobeny
pritomnostou pomocky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie
ucinky spojené s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky,
nespojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k
zlomeniu implantatu, opatovna operacia.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantéty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomécka urcena na jedno pouzitie

@ Opakovane nepouZivajte.

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poufzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomaocok urcenych na jedno pouZzitie vytvorit riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na druhého. To moéze viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat spoloc¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, by sa nikdy nemal pouzit opat a malo by sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moZe zdat, Ze implantaty nie
su poskodené, mozu obsahovat malé defekty a byt vnutorne zatazené, co méze
sposobovat Unavu materilu.

Bezpecnostné opatrenia

Starostlivo chrante mékké tkaniva pred orezanymi hranami.

Vymerite opotrebované alebo poskodené rezacie néstroje, ak funkcia rezania nie je

adekvatna.

Implantat odrezte v bezprostrednej blizkosti otvorov pre skrutky.

Rekonstrukéna sietka (zlatd) a predtvarované (temporalne, frontaine, univerzalne, FTP)

sietové dosticky mozno rezat iba rezacim nastrojom MatrixNEURO pre rekonstrukéné

sietové dosticky s ref. ¢. 03.503.605.

Pri manipulacii s odrezanou sietkou sa vyhybajte ostrym hranam.

Nekonturujte implantdt in situ, lebo to méZe viest k nesprdvnemu umiestneniu

implantatu.

Nadmerné a opakované ohybanie implantatu zvysuje riziko zliomenia implantatu.

Rekonstrukénd sietka (zlatd) a predtvarované (temporalne, frontdlne, univerzalne

alebo FTP) sietové dosticky moZno ohybat iba ohybacim nastrojom MatrixNEURO pre

rekonstrukenu sietku s ref. ¢. 03.503.602.

Po dokonceni implantacie zahodte vietky fragmenty alebo upravené casti do

schvalenej nadoby.

Pri pouzivani dosticiek, rekonstrukénej sietky (zlatd) alebo predtvarovanych

(temporalnych, frontalnych, univerzalnych, FTP) sietovych dosticiek zaistite, aby otvory

kuZelovitého zapustenia smerovali nahor.

Ked pouzivate skrutky s velkostou 5 mm, do hustej kosti vopred vyvftajte otvor.

PouZivajte len vrtak s velkostou 1,1 mm na vitanie vopred.

Rychlost vitania nesmie prekrocit 1 800 otacok/min., a to najma v hustej tvrdej kosti.

Vyssie rychlosti vitania m6zu mat za nasledok:

— tepelnu nekroézu kosti,

— popaéleniny mékkych tkaniv,

— vyvrtanie prili§ velkého otvoru, ktoré moze viest k niz3ej sile potrebnej na vytiahnutie
skrutiek, zvySenej lahkosti strhnutia zavitov skrutiek v kosti, suboptimalnej fixacii
a/alebo potrebe pouzit pohotovostné skrutky.

Davajte pozor, aby ste vrtakom neposkodili zavity v dosticke.

Pocas vitania vzdy oplachujte, aby ste zabranili tepelnému poSkodeniu kosti.

Oplachujte a odsavajte za Ucelom odstranenia zvyskov, ktoré moézu vznikat pocas

implantacie alebo vyberania.

Nésady skrutkovaca su samodrZiace nastroje. Ak funkcia drZania nie je adekvatna,

vymerite opotrebované alebo poskodené nasady skrutkovaca.

Driek plne zaloZte kolmo na hlavu skrutky.

Umiestnite samovrtny skrutku s velkostou 1,5 mm kolmo na kost do prislusného

otvoru v dosticke alebo sietke.

Vyberte vhodnu dizku skrutky tak, aby nedoslo k poraneniu spodnej truktary prilis

dlhymi skrutkami alebo uvolnenim dosticky, pripadne migraciou z dévodu prilis

kratkych skrutiek.

Dévajte pozor, aby ste skrutky prili$ neutiahli.

Na stanovenie nélezitého mnozstva fixacie na dosiahnutie stability by mal chirurg

zohladnit velkost a tvar fraktlry alebo osteotomie.

Spolo¢nost DePuy Synthes odporuca pouzit pri naprave osteotémii aspon tri dosticky

s naleZitym poctom skrutiek. Na zaistenie stability velkych fraktdr a osteotomii sa

odporuca pouzit dalsiu fixaciu.

Ked sa v pripade vacsich defektov pouZiva sietka, odporuca sa pouZit na fixaciu

dodatocné skrutky.

Po umiestneni implantatu oplachovanim a odsavanim odstrarite zvysky, ktoré sa mohli

vytvorit pocas implantacie.

Pri predtvarovanych sietovych dostickach s ref. ¢ 04.503.151S, 04.503.152S,

04.503.155S, 04.503.156S, 04.503.157S a 04.503.158S, umiestnenie skrutiek do

otvorov bez kuzelovitého zapustenia bude viest k vy3siemu profilu v porovnani s

umiestnenim skrutiek do otvorov s kuzelovitym zapustenim.

Vystrahy

Fixacny systém MatrixNEURO nie je ureny na pouZitie u pacientov, ktori nemaju
dokonceny vyvoj kosti. Ako alternativu je potrebné zvazit vstrebatelné fixacné produkty.
Tieto pomdcky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouZzivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej Casti sice musi vykonat chirurg na zaklade rizik
sUvisiacich s tymto Ukonom, odporucame viak zlomenu ¢ast odstranit vzdy, ked je to
mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.

Nezabudajte, Zze implantaty nie su také silné ako nativna kost. Implantaty vystavené
vyraznému zataZeniu sa mozu zlomit.

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



Informacie o zobrazovani pomocou MR

Kratiaci moment, premiestnenie a obrazové artefakty podla noriem

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 a ASTM F2119-07 0123
Neklinické testovanie najhorSieho mozného scendra pri systéme MRI s indukciou 3 T

neodhalilo Ziadny relevantny krdtiaci moment ani premiestnenie konstrukcie pri

experimentalne meranom lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s M
hodnotou 5,4 T/m. Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 34 mm od konstrukcie

pri skenovani s pouZitim gradientového echa (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme Synthes GmbH

MRI s indukciou 3 T. Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Vysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F 2182-11a Tel: +41 61 965 61 11
Neklinické elektromagnetické a termalne simuldcie najhorsieho mozného scendra viedli Fax: +41 61 965 66 00

k zvyseniu teploty 0 10,7 °C (pri systéme 1,5T) a 8,0 °C (pri systéme 3 T) v podmienkach www.depuysynthes.com
MRI pri pouziti vysokofrekvencnych cievok (hodnota celotelovej priemernej Specifickej
miery absorpcie (SAR) bola 2 W/kg za 15 minut).

Bezpecnostné opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pacienta

bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a casu aplikdcie VF energie. Preto sa

odporuca venovat mimoriadnu pozornost tymto bodom:

— U pacientov podstupujucich vysetrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z postupov vySetrenia MR.

— Vo vseobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantdtov odportca pouzit systém
MRI s nizkou intenzitou pola. PouZita Specifickd miera absorpcie (SAR) by sa mala ¢o
najviac znizit.

— KzniZeniu nérastu teploty v tele moZe prispiet aj pouZitie ventilacného systému.

Spracovanie pomdcky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti DePuy Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vietky
povodné obaly. Pred sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozurke
spolocnosti DePuy Synthes DoleZité informéacie (SE_023827).

Osobitné prevadzkové pokyny

1. Vyber implantatu
Vyberte spravne implantaty.
Systém dosticiek a skrutiek MatrixNEURO obsahuje rézne dosticky, kryty
vitacich otvorov, sietky a skrutky.

2. Uprava velkosti implantatu (v pripade potreby)
Implantaty mozno skratit a ich velkost upravit tak, aby vyhovovali anatomii
pacienta a potrebam daného pripadu.

3. Konturovanie implantatu (v pripade potreby)
Implantat mozno dalej konturovat, aby zodpovedal anatémii pacienta.
Nekonturujte implantat in situ, lebo to méze viest k nesprdvnemu umiestneniu
implantatu.

4. Umiestnenie implantatu
Umiestnite implantat na Zelané miesto pomocou vhodného drZiaka dosticky.

5. Predvftanie otvorov pre skrutky (volitelnd moznost)

6. Zaistenie implantatu
Na zaistenie implantatov viozZte samovrtné skrutky MatrixNEURO s velkostou
1,5 mm. Ak samovrtna skrutka nezabezpeci dobré uchopenie, nahradte ju
pohotovostnou skrutkou s velkostou 1,8 mm rovnakej dizky.

Poznamka

Pred umiestnenim kostného laloku na pacienta je vhodné najprv zaistit implantaty ku
kostnému laloku.

1. Zaistite Zelané dosticky ku kostnému laloku.

2. Umiestnite kostny lalok na pacienta.

3. Zaistite dosticky k lebke.

Priprava na pouzitie, priprava na opakované pouzitie, starostlivost a udrzba
Vseobecné usmernenia, informacie o ovlddani funkcii a demontazi nastrojov
pozostavajucich z viacerych Casti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na pouZitie
vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo ich najdete na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vseobecné informdcie o priprave na opakované pouzitie, starostlivosti a udrzbe
pomabcok na opakované pouZitie, podnosov a puzdier na nastroje od spolo¢nosti

DePuy Synthes, ako aj o priprave nesterilnych implantatov od spolocnosti DePuy Synthes
na pouZitie ndjdete v letdku Dolezité informacie (SE_023827) alebo na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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