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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, dolezité informacie o po-
mobcke Synthesis a prislusny ndvod pre chirurgické techniky tykajuce sa systému Mat-
rixNEURO (036.000.608). Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou
technikou.

Material (-y)

Material (-y): Norma (-y):

Skrutky

TAN DIN ISO 5832-11
Dosticky

TiCp DIN ISO 5832-2

Nastroje

PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN 1SO 5832-1

SST (1.4117) DIN ISO 5832-1

SST DIN ISO 5832-1

Pouzitie
Systém dosticky a skrutiek MatrixNEURO od spolo¢nosti DePuy Synthes je urceny na
zatvorenie a/alebo fixaciu kosti.

Indikacie
Kraniotédmia, ndprava a rekonstrukcia kranialnej traumy.

Kontraindikacie
PouZitie na miestach s aktivnou alebo latentnou infekciou, pripadne nedostato¢nou
kvantitou alebo kvalitou kosti.

Vedlajsie ucinky

Tak ako privetkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korera zubu, pripadne poranenie inych doleZitych Struktur vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormaélneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespojenim, nespravnym spoje-
nim alebo dlhotrvajicim spojenim, ktoré méZe viestk zlomeniuimplantatu, reoperdcie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomocka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mézu poskodit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomébcok urcenych na jedno poufZitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moéze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované poufzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nemé pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa m6ze zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napétie, ktoré moézu
spésobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia
Skratte implantat, ktory bezprostredne susedi s otvormi pre skrutky.

Chrante makké tkaniva pred zastrihnutymi hranami.

Rekonstrukénd sietku (zlatd) mozno skratit len rasplou 03.503.605.

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

Nadmerné a opakované ohybanie implantatu zvy3uje riziko zlomenia implantatu.

Ak pouZzivate dosticky alebo rekonstrukenu sietku (zlatu), zaistite, aby otvory kuZelovi-
tého zapustenia smerovali nahor.

Pri vftani neprekracujte rychlost 1800 ot./min.

Vftajte s nalezitym zvlhcovanim.

Na predbezné vftanie pouZivajte len vrtak s velkostou 1,17 mm.

Celu dizku drieku zalozte kolmo na hlavu skrutky.

ZaloZte zavitoreznu skrutku s velkostou 1,5 mm kolmo na kost pri prisluSnom otvore
dosticky.

Skrutku prili$ neutahujte.

Na stanovenie spravnej intenzity fixacie na dosiahnutie stability, musf chirurg zohladnit
velkost a tvar fraktury alebo osteotomie.

Spolo¢nost Synthes odportca pouzit minimalne tri dosticky pri naprave osteotémie.
Na zaistenie stability vacsich fraktur a osteotdmii sa odporuca dal3ia fixacia.

Ked pouzivate sietku na vacsie defekty, odporuca sa pouzit dalSie skrutky na fixaciu.
Po dokonceni umiestiiovania implantatu odstrante irigaciou a odsavanim zvysky, kto-
ré sa mohli vytvorit pocas implantacie.

Upozornenia
Systém nie je ureny na pouZzitie u pacientov, ktori nemaju dokonceny vyvoj kosti. Ako
alternativu je potrebné zvaZit vstrebatelné fixacné pomacky.

Tieto pomdcky sa méZu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouzivaju v stlade s odportcanou chirurgickou technikou. Konecné roz-
hodnutie o odstraneni zlomenej ¢asti musi vykonat chirurg na zaklade rizik suvisiacich
s tymto Ukonom, no napriek tomu odporuc¢ame zlomenu Cast odstranit vzdy, ked'je to
mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.

Nezabudajte, Ze implantaty nie su také silné, ako prirodzend kost. Implantaty vystave-
né vyraznému zatazeniu sa moézu zlomit.

Prostredie magnetickej rezonancie Skrutenie a posunutie

Skrutenie a premiestnenie podla normy ASTM F 2052-06e1

a ASTM F 2213-06

Neklinické sku3anie implantatov MatrixNEURO v prostredi magnetickej indukcie 1,5 T
alebo 3,0 T nevykazalo Ziadne relevantné skritenie alebo posunutie implantatov pre
priestorovy sklon magnetického pola o 9 T/m alebo mene;j.

Teplo indukované radiovou frekvenciou (RF) podla normy ASTM F 2182-09
V neklinickom skusani dlhé implantaty MatrixNEURO (89 mm) generovali zvysenie tep-
loty 06,7 °C(1,5T) a 8,5 °C (3,0 T) pri maximalnej priemernej Specifickej miere absor-
pcie (SAR) celého tela hlasenej pre systém MRI 2 W/kg za 15 minut skenovania MRI
v skeneroch MRI Philips Achieva s magnetickou indukciou 1,5Ta 3,0 T.

V neklinickom skusani implantaty MatrixNEURO so skratenou dizkou (31 mm) genero-
vali zvy3enie teploty o menej ako 2 °C pri maximalnej priemernej Specifickej miere
absorpcie (SAR) celého tela hlasenej pre systém MRI 2 W/kg za 15 minut skenovania
MRI v skeneroch MRI Philips Achieva s magnetickou indukciou 1,5Ta 3,0 T.

Z hladiska fyzickych zakladov interakcii RF a dlhodobych skusenosti mozno predpokla-
dat, 7e vo vacsine pripadov skratenie dizky a redukcia priestorového rozsahu vedie
k nizsiemu narastu teploty generovanému implantatmi MatrixNEURO.

Bezpecnostné opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického skusania. Skutocny narast teploty u pacienta

bude zavisiet o mnohych faktorov okrem SAR a Casu aplikacie RF. Preto sa odporuca

venovat mimoriadnu pozornost tymto bodom:

— Odporuca sa Uplné monitorovanie pacientov, u ktorych sa vykonava skenovanie MRI
vnimanej teploty a/alebo pocitov bolesti.

— Pacienti so zhorSenou termoreguléciou alebo pocitu teploty maju byt vyluceni s po-
stupov skenovania MRI.

— Vo vieobecnosti sa odporuca pouZivat systém MRI s nizsou silou pola v pritomnos-
ti vodivych implantatov. Pouzita Specifickd miera absorpcie (SAR) sa mé zredukovat
¢o moZno najviac.

— K dalSiemu zniZeniu zvysenej telesnej teploty mozZe tiezZ prispiet systém ventilacie.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti , Dolezité
informacie”.



Osobitné prevadzkové pokyny

1. Vyberimplantatu
Vyberte spravne implantaty.
Systém dosticky a skrutky MatrixNEURO obsahuje rézne dosticky, kryty otvory
vrtaky, sietky a skrutky.

2. Uprava velkosti implantatu (v pripade potreby)
Implantaty mézu byt skratené a ich velkost upravena tak, aby vyhovovali anatomii
pacienta a potrebam osobitnych pripadov.

3. Konturovanie implantatu (v pripade potreby)
Implantdt mozno dalej konturovat, aby zodpovedal anatomii pacienta.
Nekonturujte implantat in situ, ¢o méZze viest k nespradvnemu umiestneniu implan-
tatu.

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

5. Vopred vyvrtajte otvory (volitelné)
Ak pouzivate skrutky s velkostou 5 mm, spolo¢nost Synthes odporuca do hustej
kosti vopred vyvrtat otvor.

6. Zaistenie implantatu
Nasady skrutkovaca su samostatné nastroje.
Na dosiahnutie pozadovanej stability pouzite primerany pocet skrutiek.
Ak zavitorezna skrutka nezabezpeci dobré uchopenie, vymerite ju 1,8 mm poho-
tovostnou skrutkou rovnakej dizky.
Vymenite opotrebované alebo poskodené pracovné casti skrutkovaca, ak jeho
funkcia nie je adekvatna.

Tip na techniku

Pred umiestnenim kostného laloku u pacienta je vhodné najprv zabezpecit implantaty
ku kostnému laloku.

1. Zabezpeclte Zelané dosticky ku kostnému laloku.

2. Umiestnite kostny lalok na pacienta.

3. Zabezpecte dosticky k lebke.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy implantdtov na pouzitie a opakované pouzitie
pomocok a nastrojovych tacok a puzdier s uvedené v Casti brozdry spolo¢nosti DePuy
Synthes zvanej ,Délezité informéacie”. Pokyny tykajuce sa montdze a demontaze na-
strojov ,DemontdZ nastrojov z viacerych casti” si moZete prevziat z webovej stranky
http://www.synthes.com/reprocessing.
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