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Navod k pouziti

Fixacni systém COMPACT MIDFACE s dlahami a Srouby:

Systém Compact Midface

Kompaktni orbitalni dlahy

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ¢ast ,Dllezité informace” v
pfiru¢ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky systému Compact Midface
(DSEM/CMF/0316/0121).

Systém Compact Midface, dlahy Orbital a ortognatni systémy nabizeji Sirokou $kéalu
rtznych velikosti, délek a tlousték implantatl (dlahy a Srouby). Viechny implantaty jsou
nabizeny ve sterilnim a nesterilnim balent.

Material(y)

Soucasti: Material(y): Normy:

Dlahy: Titan (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Srouby: Titan (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

TAN (Ti-Al6-Nb7) ISO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

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

Indikace

Kompaktni systémy jsou indikovany pro selektivni trauma stfedni ¢asti obliceje a
kraniofacialni ¢asti lebky, kraniofacialni chirurgii a ortognatni chirurgii stfedni casti
obliceje.

OrbitaIni dlahy jsou indikovany pro poufZiti pfi opravé a rekonstrukci traumatu v kranio-
facialni ¢asti lebky. Konkrétni indikace:

- zlomeniny spodiny ocnice,

— zlomeniny medialni stény ocnice, a

— kombinované zlomeniny spodiny o¢nice a medialni stény.

Kontraindikace
Systémy jsou kontraindikovany pro pouZiti v oblastech aktivni nebo skryté infekce nebo
s nedostatecnym mnozZstvim i kvalitou kosti.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MlZe se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
nejbéznéjsi zahrnuji nasledujici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubU, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni ner-
vu a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich céy,
nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalni tvorba jizev,
funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z ddvodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita,
vedlej3i 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.

Nezadouci pfihody specifické pro prostiedek

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasledujici:

— Uvolnéni, ohyb nebo prasknuti prostredkl

— Nepfitomnost spojeni, chybné spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k
prasknuti implantatd

— Bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostfedkd

— NeZadoudi reakce tkané nebo podrazdéni mékké tkané

— LokalIni nebo systémova infekce

— Poskozeni zivotné dulezitych organd, okolnich struktur nebo mékkych tkani

— Poskozeni perifernich nervi

— Poskozeni kosti, fraktura kosti nebo nekréza kosti

— Zranéni uZivatele

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostifedek pro jednorazové pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
miZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované pfiprava produktd pro jednordzové pouziti mo-
hou déle pfedstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho
materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni 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 pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
Prestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které muze zplsobit selhani materialu.

Varovani

— Tyto prostfedky se mohou zlomit béhem pouZiti, kdyZ jsou vystaveny pdsobeni nad-
mérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky.

— PrestoZe konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené &3sti musi ucinit chirurg na
zakladé rizika s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické
u daného pacienta, byla zliomend ¢ast odstranéna.

Bezpecnostni opatreni

— Lékafi by méli pacienty informovat o zatézovych omezenich implantatl a vytvorit
plan pro pooperacni chovani a pro zvysovani fyzické zatéze.

— Ovérte, Ze pozice dlahy, vrtaku a délka Sroubu poskytuji dostatecnou vali pro nervy,
zubni poharky a kofeny zubU, okraj kosti a jakékoli dalsi dulezité struktury.

— Ovérte, Ze pozice dlahy, vrtak a délka Sroubu poskytuji dostate¢nou vali pro nervy,
okraj kosti a jakékoli dalsi kritické struktury.

— Rychlost vrtani by nikdy neméla pfekrocit 1800 ot./min., a to zejména v hustych a
pevnych kostech. Vy33i rychlosti vrtani mohou vést k:

— tepelné nekroze kosti,

— popaleni mékké tkang,

— vyvrtani prili§ velkého otvoru, coz mlze zplsobit snizenou pevnost proti vytrzenti,
zvysenou vili Sroubl, neoptimalni fixaci nebo nutnost pouziti nouzovych Sroubl.

— Zamezte poskozeni dlahy vrtanim.

— Béhem vrtani zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.

— B&hem vrtanimisto vzdy proplachuijte a aplikujte sanf za Ucelem odstranéni necistot,
které mohly vzniknout béhem implantace.

— Béhem vrtani misto vZdy proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti, a
dale zajistéte, aby byl vrtak umistén soustfedné s otvorem v dlaze; proplachovani
zajisti odstranéni necistot, které mohly vzniknout béhem implantace.

— Pred vrtanim ovérte, zda délka a primér vrtaku odpovidaji vybrané délce sroubu.

— Davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou tkan pacien-
ta ani neposkodili jiné dllezité struktury, nervy nebo kofeny zub(.

— Chirurg by mél zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem urceni
vhodného poctu Sroubl pro dosazeni stability fixace konstruktu.

- Vyvarujte se konturovani implantatu in situ, protoZe to mdze vést k chybné pozici
implantatu nebo k posteriornimu pruzinovému efektu.

— ProtoZe hroty nastroje mohou byt ostré, zachazejte s prostfedky opatrné a ostré
ustfizené ¢asti vyhazujte do nadoby na ostry odpad.

— Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastfihnutymi okraji dlahy.

— Pokud je nezbytné konturovani, mél by se chirurg vyhnout ohybani prostfedku v
misté otvoru pro Sroub.

— Vyhnéte se vytvoreni ostrych okrajd a opakovanému ohybéni implantétu, protoze
zvysuji riziko prasknuti implantatu.

— Pred implantaci ovéfte délku Sroubu.

— Srouby utahujte kontrolované. PFili§ vysoka torze plisobici na $rouby mize zpUsobit
deformaci Sroubu/dlahy nebo strzeni kosti. Pokud dojde ke strzenf kosti, vyjméte z
ni Sroub a nahradte ho nouzovym $roubem.

Pro fixaci v kranialni oblasti plati nasledujici bezpec¢nostni opatreni:

Chirurg by mél zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem urceni
vhodné miry fixace pro dosazeni stability. Spolecnost DePuy Synthes doporucuje na
opravu osteotomii pouZit nejméné tfi dlahy. Doporucuje se pouZiti dal3i fixace k za-
jisténi stability velkych zlomenin a osteotomii. Pfi pouziti sitky na vétsi defekty se do-
porucuje pouziti dalsich SroubU pro fixaci.



Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Informace k vysetieni magnetickou rezonanci

Torze v prostfedi magnetické rezonance,

posun a artefakty snimk podle metod ASTM F2213-06,

ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily Zddnou rele-
vantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném lokalnim prostor-
ovém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vycnival asi
20 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Testovani
bylo provedeno na systému MRI 3T.

Zahfivani  indukovana
ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
knarlstu teploty 0 9,3°C(1,5 T)a6°C(3T) v prostfedi MR s vyuZitim vysokofrekvencnich
civek (celotélova primeérna specificka mira absorpce (SAR) na celé télo Cinila 2 W/kg po
dobu 15 minut).

vysokofrekvenénim polem podle metody

Bezpecnostni opatieni:

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny narlst teploty u pacienta

zavisi na rdznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem
na nasledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany narlst teploty a vnimani bolesti.

— Pacienti s narudenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze snim-
kovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatl pouZival systém
MRI's magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke snizeni naristu teploty téla mdze déle pfispét ventilacni systém.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgickym
pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim odstrarte vSechny plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou umistéte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby.
Dodrzujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v casti ,DulezZité informace”
v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

Oprava a rekonstrukce kranialniho traumatu:
Odkryjte misto zlomeniny a provedte repozici
Vyberte a pfipravte implantaty

Konturujte dlahu

Umistéte dlahu

Provedte predvrtani a zavedte Srouby
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Orbitalni dlahy:

1. Vyberte tvar dlahy

2. PlizpUsobte dlahu kosti

3. Vyvrtejte prvni otvor

4. Provedte fixaci dlahy ke kosti

Fixace fraktury Le Fort I:

1. Po dokonceni osteotomie a stanoveni nové pozice horni Celisti vyberte tvar dlahy
2. PrizpUsobte dlahu kosti

3. Vyvrtejte otvor

4. Provedte fixaci dlahy ke kosti

Podrobné informace o vsech chirurgickych postupech naleznete v ¢asti vénované
chirurgickym technikam (DSEM/CMF/0316/0121).

Zafizeni je urceno k pouziti kvalifikovanym Iékarem

Samotny tento popis neposkytuje dostatecné znalosti pro pfimé pouziti produktd
spolec¢nosti DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni Iékafem, ktery ma
zkusenosti se zachdzenim s témito produkty.

Priprava / opétovna priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantat a opétovnou pfipravu opakované pouzitel-
nych prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce spole¢nosti
Synthes ,Dllezité informace”. Dokument ,Demontdz vicedilnych nastrojd” s pokyny
pro sestaveni a rozebrani nastrojll Ize stahnout z adresy

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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