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Navod k pouziti

Destickovy a Sroubovy systém pro dolni Celist:
— COMPACT 2.0

— COMPACT 2.0 Lock Mandible

— COMPACT 2.4 Trauma

— COMPACT 2.4 Unilock

Mandible 2.7

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro Compact 2.0 Lock Mandible
(036.000.059) a UniLock 2.4 (036.000.051). Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym
operacnim postupem.

Destickovy a Sroubovy systém pro dolni Celist tvofi zavadéci systém nabizejici fadu
desticek, které se dodavaji v mnoha tvarech a velikostech ke spInéni anatomickych
potfeb pacienta. Kazdy systém je navrZen pro pouZiti s odpovidajicimi Srouby, které se
dodéavaji v mnoha primérech a délkach, aby splnily anatomické potieby pacienta.

Material(y)

Material(y): Normy:
Titan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Nerezova ocel 1SO 5832-1
Nerezova ocel na nastroje  1SO 7153-1
Hlinikova slitina DIN EN 573

Zamysleny ucel
Destickovy a Sroubovy systém pro dolni elist je urcen pro oralini, maxilofacialni chirur-
gii, trauma, rekonstruk¢ni chirurgii a ortognatni chirurgii (chirurgicka korekce dentofa-
cialnich deformit).

Indikace

Trauma: vSechny zlomeniny, defektni zZlomeniny a nestabilni a infikované mandibularni
zlomeniny.

Rekonstrukeni operace: pfemosténi osteosyntézy bez kostniho $tépu, pro primarni i
sekundarni rekonstrukce (resekce nadoru,

pseudoartrdza).

Ortognatni operace: selektivni ortognatni operace horni Celisti a brady.

Prostiedek Mandible 2.7 je indikovan pro zlomeniny v oblasti Spi¢akd k mandibularni-
mu Uhlu, kde nejsou k dispozici zuby pro napinaci paskovou dlahu.

Prostfedek COMPACT 2.0 Mandible je indikovan pro fixaci jednoduchych stabilnich
zlomenin dolnf Celisti.

COMPACT 2.0 LOCK Mandible je indikovan pro pouZiti pfi Urazech dolni Celisti, ortog-
natni chirurgii a rekonstrukeni chirurgii s mikovaskularnimi kostnimi stépy.

Prostfedek COMPACT 2.4 UniLOCK je indikovan pro tfistivé zlomeniny, defektni zlome-
niny, nestabilni a infikované mandibularni zliomeniny, pfemosténi osteosyntézy bez kost-
niho $tépu, pro primarni i sekundarni rekonstrukce (resekce nadoru, pseudoartréza).
Prostfedek COMPACT 2.4 TRAUMA je indikovan pro pouziti pfi mandibularnim trau-
matu a rekonstrukci.

Kontraindikace
COMPACT 2.0 Lock Mandible
Rekonstrukéni operace bez mikrovaskularni kostnich stépa.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi

ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-

béznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zrané-

ni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni nervu a/

nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmér-

né krvéaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalini tvorba jizev, funkéni

porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z

ddvodu pritomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi ucinky

spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfed-

ku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prask-

nutf implantatu, opakovana operace.

— Uvolnéni, ohyb nebo prasknuti prostfedku

— 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 nervi nebo kofenu zubu

— Podrazdéni mékké tkané, lacerace nebo migrace prostiedku pres kiZi

— Alergickeé reakce z nekompatibility materidlu

— Protrzeni rukavice nebo pichnuti uZivatele

— Selhani $tépu

— Omezeny nebo naruseny rlst kosti

— Mozny prenos krevnich patogenUl na uZivatele

Poranéni pacienta

Tepelné poskozeni mékké tkané
Nekréza kosti

Parestezie

Ztrata zubu

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 pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouZiti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZziti 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

— Nepouzivejte Srouby kratsi nez 5 mm se Srouby o prdméru 2,4 mm a 3,0 mm, pro-
toZe by sila kosti nemusela postacovat na stabilni fixaci.

— Vyvarujte se ohybani v opacném sméru, protoZe by to mohlo oslabit desti¢ku a vést
k pfedcasnému selhani implantatu.

— Vyvarujte se ostrych ohybU. Ostry ohyb zahrnuje ohnuti v jediné roviné o > 45 stup-
10 mezi dvéma sousednimi otvory.

— Nevrtejte otvory pres nervy nebo kofeny zubd. Pokud desticka vyzaduje umisténi pres
nerv nebo kofen zubu, vrtejte monokortikdiné vhodnym vrtacim bitem se zarazkou.

— Rychlost vrtani by neméla nikdy pfekrocit 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou vést
k teplem zpUsobené nekrdze kosti a zvysené velikosti diry a vést k nestabilni fixaci.

— Béhem vrtani vzdy proplachujte.

— Srouby utahujte kontrolované. Pfilis vysoky kroutici moment plisobici na $rouby
mUze zpUsobit deformaci Sroubu/desti¢ky nebo strzeni kosti.

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

Prostiedi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpenost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomli, Ze existuji moZzna nebezpedi, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetieni pfed pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény nebo sterilizovany
parou pred chirurgickym pouzitim. Pfed ¢isténim odstrarite viechny plvodni obaly.
Pred sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte
pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité informace” v pfirucce Synthes.



Specialni operacni pokyny

1. Odhalte spojovanou oblast standardnim chirurgickym pfistupem. V pfipadé trau-
ma omezte zlomeninu podle potfeby.

2. Vyberte a pfipravte implantaty

3. Oriznéte desticku (volitelné)

4. Vyberte a vytvarujte ohybaci $ablonu

5. Konturujte desticku

6. Umistéte desticku pres zliomeninu nebo misto osteotomie

7. Vyvrtejte prvni diru

8. Méreni délky Sroubu

9. Vlozte sroub

10. Vyvrtejte a vlozte zbyvajici Srouby. Volitelné kroky pro resekci kosti

11. Provedte resekci dolni Celisti

12. Vymérite implantaty

13. Naneste kostni tép.

14. Ovérte zamyslenou fixaci

15. Tésna incize

Pfiprava / opakovana pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatii a opétovné zpracovani opakované pou-
zitelnych zafizeni, podnosd a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dilezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojd , Rozebira-
ni vicedilnych nastroji” Ize stdhnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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