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Navod k pouziti

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento ndvod k pouziti, ,Dllezité informace” v pfi-
rucce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky MatrixNEURO (036.000.608). Ujis-
téte se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim postupem.

Material(y)

Material(y): Normy:

Srouby:

TAN DIN ISO 5832-11
Desticky

TiCp DIN ISO 5832-2

Nastroje

PPSU / SST I1SO 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
urcen pro uzavienf lebky anebo fixaci kosti.

Indikace
Kraniotomie, oprava a rekonstrukce kranialniho traumatu.

Kontraindikace
Pouziti v oblastech aktivni nebo skryté infekce nebo s nedostate¢nym mnozstvim ci
kvalitou kosti.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Mize se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
bé&Znéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, poskozeni nervu
a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nad-
mérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, abnormalni tvorba jizev,
funkni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z ddvodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, ve-
dlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpoZdéné spojeni, coz
muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Sterilni prostredek

STEHlLE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantéty 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.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty ur¢ené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit poruchu prostfedku, ktera
mUze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouZiti mo-
hou pfedstavovat riziko kontaminace, napriklad v disledku prenosu infekéniho materialu z
jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni 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 daného zdravotnického zafizeni.
PrestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatreni

Ufiznéte implantat bezprostfedné vedle otvor(i na Srouby.

Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastfihnutymi okraji.
Rekonstrukéni sitka (zlatd) se mizZe fezat pouze fezackou 03.503.605.

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

Nadmérné a opakované ohybani implantatu zvysuje riziko prasknuti implantatu.

PFi pouZiti desticek nebo rekonstrukéni sitky (zlaté) zajistéte, aby protilehlé diry sméfo-
valy nahoru.

Bé&hem vrtani nepfekracujte rychlost 1800 ot./min.

Pfi vrtani pouZivejte vhodné proplachovani.

Pro predvrtani pouZzivejte pouze vrtaci bit 1,1 mm.

PIné zajistéte dfik kolmo k hlavé Sroubu.

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

Dévejte pozor, abyste Sroub neutahli pfilis.

S cilem urcit vhodné mnozstvi fixace pro dosazeni stability by mél chirurg zvazit veli-
kost a tvar zliomeniny nebo osteotomie.

PFi opravé osteotomii doporucuje Synthes pouZzit nejméné tfi desticky. Pro zajisténi
stability vétsich zlomenin a osteotomii se doporucuje dodatecné fixace.

PFi pouZiti sitky na vétsi poskozeni se doporucuje pouZit dodatecné Srouby k fixaci.
Po dokonceni umisténi implantatu proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necis-
tot, které mohly vzniknout béhem implantace.

Varovani
Neni uréeno pro pacienty s dosud nedospélou kostrou. Jako alternativu je tfeba zvaZit
resorbovatelné fixacni produkty.

Tyto prostredky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyz jsou vystaveny pusobeni nad-
mérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. PfestoZe chi-
rurg musi pfijmout kone¢né rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti na zakladé rizika s
tim spojeného, doporucujeme, aby pokud je to mozZné a praktické v individudinim
pfipadé, byla tato zlomena ¢ast odstranéna.

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

Prostiedi magnetické rezonance
Kroutici moment a posun

Kroutici moment a posun podle ASTM F 2052-06e1 a

ASTM F 2213-06

Neklinické zkouSeni implantatt MatrixNEURO v prostfedi pole 1,5 T nebo 3,0 T nezjis-
tilo zadny relevantni kroutici moment nebo posun implantatu v prostorovém magne-
tickém poli o gradientu 9 T/m nebo mensim.

Zahfivani indukovana vysokofrekvencnim polem podle ASTM F 2182-09

Pfi neklinickém zkouSeni dosahl dlouhy (89 mm) implantat MatrixNEURO zvy3eni tep-
loty 6,7 °C(1,5T)a 8,5 °C (3,0 T) v maximalnim MR systému; celotélova priimérna mira
specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) 2 W/kg po 15 minutach MR snima-
ni v MR skenerech Philips Achieva 1,5Ta 3,0 T.

Pri neklinickém zkoudeni dosahly implantaty s redukovanou délkou (31 mm) Matrix-
NEURO zvy3eni teploty 2 °C v maximalnim MR systému; celotélova primérnd mira
specifické absorpce (SAR, specific absorption rate) 2 W/kg po 15 minutach MR snima-
ni v MR skenerech Philips Achieva 1,5Ta3,0T

Na zakladé fyziky RF interakci a dlouhodobych zkusenosti je mozné predpokladat, ze
ve vétsiné pfipadech povede sniZeni délky a prostorového rozsahu k nizsimu zvyseni
teploty produkované implantaty MatrixNEURO.

Bezpecnostni opatieni

Vyse zminény vysledek je zaloZen na neklinickém zkouseni. Skute¢ny narst teploty u

pacienta bude zaviset na fadé faktorl mimo SAR a doby RF aplikace. Proto se doporu-

Cuje vénovat pozornost zejména nésledujicim boddm:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi MR snimkovani s ohledem na vnima-
ny narUst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt z postupt
MR snimkovani vylouceni.

— Obecné se v pfitomnosti vodivych implantat( doporucuje pouZzivat MR systémy s
nizsi silou pole. Pouzita specificka mira absorpce (SAR) by méla byt co nejvice ome-
zena.

— Pouziti ventila¢niho systému mUze dale prispét ke snizeni narlstu teploty v téle.

Osetieni pfed pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouZitim. Pfed ¢isténim odstrarite vSechny plvodni obaly. Pfed ste-
rilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. DodrZujte pokyny pro
Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , Dilezité informace” v pfirucce Synthes.



Specialni operacni pokyny
1. Vybérimplantatu
Vyberte vhodné implantaty.
Systém dlahy a Sroubl MatrixNEURO obsahuje Sirokou fadu dlah, krytek na ot-
vory s otfepanymi okraji, siték a Sroubd.
2. Uprava velikosti implantétu (pokud je pozadovano)
Implantéty je mozné ofiznout a jejich velikost upravit podle anatomie pacienta a po-
tfeb konkrétniho pfipadu.
3. Konturace implantatu (pokud je poZadovano)
Implantat mGze byt déle konturovan podle anatomie pacienta.
Vyvarujte se konturovani implantatu in situ, protoze to mize vést k chybné pozi-
ci implantatu.
4. Umisténi implantatu
Umistéte implantdt na pozadované misto pomoci vhodného drzéku dlahy.
5. Pfedvrtani otvor(i na Srouby (volitelné)
Spole¢nost Synthes doporucuje predvrtani v husté kosti pfi pouziti 5mm Sroubd.
6. Zajisténiimplantatu
Driky Sroubovaku jsou samociné zajistované nastroje.
PouZzijte dostatecny pocet Sroubl k dosazeni poZzadované stability.
Pokud zavrtny Sroub nezajisti dobré uchyceni, nahradte jej za 1,8mm nouzovy
Sroub stejné délky.
Vyménite prosim opotfebované nebo poskozené dfiky Sroubovéakd, pokud nedr-
Zi 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.

Pfiprava / opakovana pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantati a opétovné zpracovani opakované pouzi-
telnych zafizeni, podnosid a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce , Ddlezité infor-
mace” spole¢nosti DePuy Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojl ,Rozebira-
ni vicedilnych nastrojd” Ize stdhnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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