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Navod k pouziti

Destickovy a Sroubovy fixacni systém MIDFACE zahrnujici:

Kompaktni systém Midface

Systém MatrixMIDFACE

Systém MatrixORBITAL

a

Systém univerzalni sady na odstranéni Sroubl

Pfed pouZitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,Dilezité informace” v pfirucce
Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro kompaktni systém Midface (036.000.193),
pro MatrixMIDFACE (036.000.938), pro MatrixORBITAL (036.000.496) a pro univerzalni
sadu na odstranéni sroubl (036.000.773). Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym
operacnim postupem.

Systém zahrnuje kostni Srouby, desticky a pfislusné nastroje.

VSechny implantaty se nabizeji bud sterilni, nebo nesterilni, a jsou baleny jednotlivé
(desticky) nebo v baleni po jednom nebo ¢tyfech kusech (Srouby).

VSechny nastroje jsou nabizeny nesterilni. Kromé toho jsou vrtaci bity nabizeny rovnéz
jako sterilni.

Vsechny prvky jsou baleny ve vhodném obalovém materidlu: prihledny obal pro neste-
rilni prvky, Ciry obal s plastovymi trubickami pro c¢epele Sroubovéku a krabicka s prihle-
dem s dvojitou sterilni bariérou: dvojité ¢iré blistery (sterilni Srouby a sterilnf vrtaci bity)
nebo dvojity prihledny obal (sterilni desticky).

Material(y)
Material(y):

Material desticky: TiCP
Norma:

ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006

Normy:

Material Sroubu:
TAN

Ti6Al-4V

Norma

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Materialy nastrojd:
Nerezova ocel:

Norma

DIN EN 10088-1&3:2005
Hlinik:

Norma

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

Splfuje pozadavky FDA

Zamysleny ucel

Implantaty (desticky a Srouby) a jejich nastroje jsou urceny pro opravu a rekonstrukci
traumatu kraniofacialni ¢asti lebky.

Univerzélni sada na odstrariovani Sroubl je ur¢ena k odstrafiovani netknutych a posko-
zenych Sroubd. Neni urcena k pouziti v kombinaci s elektrickym nastrojem.

Indikace

Systém Synthes MatrixMIDFACE je indikovan pro poufziti pfi opravé a rekonstrukci trau-

matu v kraniofacialni ¢asti lebky.

Systém Synthes MatrixORBITAL je indikovan pro pouziti pfi opravé a rekonstrukci trau-

matu v kraniofacidlni ¢asti lebky. Konkrétni indikace: zZlomeniny orbitalniho patra, zlome-

niny stfedni orbitalni stény a kombinované zlomeniny orbitalniho patra a medialni stény.

— Zlomeniny orbitélniho patra

— Zlomeniny stfedni orbitalni stény

— Kombinované zlomeniny orbitaIni ¢3sti a medialni stény

Kompaktni systémy jsou indikovany pro selektivni trauma stfedni casti obliceje a kranio-

facidlni ¢asti lebky, kraniofacidlni chirurgii a ortognatni chirurgii stfedni ¢asti obliceje.

— Compact 2.0 Combi je kombinaci 2.0 Midface a 2.0 Mandible a je indikovan pro se-
lektivni trauma kraniofacidlni ¢asti lebky, trauma dolni Celisti a ortognatni chirurgii.

— Compact 2.0 LOCK je indikovan pro stfedni ¢ast obliceje: zZlomeniny, rekonstrukce a
osteotomie a pro trauma dolni Celisti: trauma a ortognatni zakroky.

Kontraindikace
Systém je kontraindikovan pro pouZiti v oblastech aktivni nebo skryté infekce nebo s
nedostate¢nym mnozstvim ¢i kvalitou kosti.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUze se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
béZnéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zrané-
ni zubd, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, poskozeni nervu a/
nebo kofene zubu nebo poranénti jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmér-
né krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, abnormaini tvorba jizev, funkéni
porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z
dlvodu pfitomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi Ucinky
spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostred-
ku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz miize vést k prask-
nuti implantatu, opakovana operace.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantéty 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.

Prostfedek na jedno poufZiti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouZiti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované poufziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostfedku, ktera
muze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované poufZiti nebo opakovana pfiprava produkttl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napriklad v disledku prenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni nebo Umrti pacien-
ta Ci 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 zachéazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni

Ovérte, Ze polohovani desticky poskytuje dostate¢nou vali pro nervy, zubni poharky
nebo zubni kofeny a jakékoli dal3f kritické struktury.

Pouzijte dostatecné mnozstvi Sroubd k dosazeni stabilni fixace.

Ovérte, Ze polohovani desticky poskytuje dostate¢nou vili pro nervy a jakékoli dalsi
kritické struktury.

Dukladné proplachujte, abyste zabranili pfehfati vrtaciho bitu a kosti.

Posuvnik se pouziva vylu¢né béhem operace; neponechavejte in situ.

Vyvarujte se konturovani implantatu in situ, protoze to mize vést k chybné pozici im-
plantatu anebo k posteriornimu konzolovému tcinku.

LaterdIni anteriorni ¢ast desticky je zdmérné pfedem ohnuta vice, neZ odpovida ana-
tomii orbitalniho lemu, aby byl mozny volny pohyb desticky béhem jejiho umistovani.
Lateralni anteriorni ¢ast miZe byt dale konturovana podle anatomie pacienta.
Nadmérné a opakované ohybani implantatu zvysuje riziko prasknuti implantatu.
Hroty nastroji mohou byt ostré, zachazejte s nimi opatrné.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou vést k
teplem zplisobené nekroze kosti a zvysené velikosti diry a vést k nestabilni fixaci.
Béhem vrtani vzdy proplachujte.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostiedky jinych vy-
robct a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Vrtaci bit(y) se kombinuji s elektrickymi nastroji.

Prostfedi magnetické rezonance

UPOZORNENI:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpeci, ktera mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.



Osetfeni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouzitim. Pfed cisténim odstrante viechny pdvodni obaly. Pfed ste-
rilizaci parou dejte produkt do schvéleného obalu nebo nadoby. DodrZujte pokyny pro
Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , Dilezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

U zlomenin tfech stén zahrnujicich laterdlni sténu musi byt kromé pfedem tvarované
orbitalni desticky pouzit orbitalni implantat (napf. orbitalni sitka Synthes).

Pfedem tvarovanéd orbitaIni desticka:

a. Umistéte laterdlni okraj desticky podél dolniho orbitalniho Svu. ProtoZe je implantat
anatomicky a pfedem tvarovany, mél by byt umistén u kazdého pacienta na stejné
misto. Orientaci implantatu neni tfeba ménit na zakladé anatomie zlomeniny. Umisté-
te desticku na stabilni obrys kosti.

b. Zkouska nardzeni: Musi se provést test nucené dukce, aby se ovéfil neomezeny late-
ralni a medialni pohyb ocni bulvy.

c. Umisténi posteriorni fimsy je tfeba potvrdit béhem operace.

OrbitéIni retraktor: Provedte ohyb pod Uhlem (Cervena linka), abyste umozZnili pohodl-
nou pozici ruky nezabranuijici chirurgickému vyhledu na celo pacienta. Otoceni ohnu-
tého konce mize dale zlepdit nebo usnadnit manipulaci.

Srouby MatrixMIDFACE: Pokud je pozadovéna zavadéci dira, pouzijte vhodny vrtaci bit
MatrixMIDFACE o prdméru 1,1 mm s délkou az 8 mm a vrtaci bit MatrixMIDFACE o
prdméru 1,25 mm a délkou 10-12 mm.

Nemérite ohnuti pfedbéZné ohnutych desticek o vice nez 1 mm v kterémkoli sméru.
PFi pouZiti pojistnych Sroubl neni zapotiebi pfesna shoda, protoZe stabilita desticky
nezavisi po zajisténi Srouby na kontaktu mezi destickou a kosti.

PFi manipulaci s fragmentem kosti zavitovym redukénim nastrojem se vyvarujte pdso-
beni nadmérné ohybaci sily na nastroj, protoZe to mdZze zpUsobit prasknuti hrotu zavi-
tového redukcniho nastroje. Pokud k tomu dojde, musi byt hrot vyjmut specidlnim
vrtadkem, aby se odstranila kost obklopujici hrot.

Zavitovy redukéni nastroj: Pokud je upfednostfiovano predvrtani, vyvrtejte diru do
fragmentu kosti vrtacim bitem 1,8 mm.

Zavitovy redukeni nastroj: Musi se pouzivat vrtaci voditka, aby se béhem vrtani zabra-
nilo poskozeni mékké tkané.

Priprava / opakovana priprava prostredku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantati a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnost a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dilezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojd , Rozebira-
nivicedilnych nastroji” Ize stahnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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