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Navod na pouzitie

Fixacny systém dosticiek a skrutiek COMPACT MIDFACE:

systém Compact Midface,

kompaktné ocnicové dosticky.

Pred pouZitim si, prosim, starostlivo precitajte tento ndvod na pouZitie, broZurku
spolo¢nosti  Synthes Dolezité informacie a prislusnd  chirurgickl  techniku
Compact Midface (DSEM/CMF/0316/0121).

Systém Compact Midface, o¢nicové dosticky a ortognatické systémy ponukaju Siroku
gkalu roznych velkosti, dizok a hribok dostickovych a skrutkovych implantatov. Vietky
implantaty sa ponukaju v sterilnom alebo nesteriinom baleni.

Material(-y)

Diely: Material(-y): Normaf(-y):

Dosticky: Titdn (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

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

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

ASTM F1295-11

Ucel pouzitia
Implantaty (dosticky a skrutky) a ich nastroje su uréené na napravu a rekonstrukciu
traumy kraniofacidlneho skeletu.

Indikacie

Systémy Compact su indikované na selektivnu traumu strednej casti tvare a kranio-
facidlneho skeletu, kraniofacidlne chirurgické zakroky a ortognatické chirurgické
zékroky na strednej casti tvare.

Oc¢nicové dosticky su indikované na ndpravu a rekonstrukciu traumy kraniofacidlneho
skeletu. Konkrétnymi indikaciami su:

— fraktary spodiny ocnice,

— fraktdry medialnej steny ocnice a

— kombinované fraktury spodiny ocnice a mediélnej steny.

Kontraindikacie
Systémy su kontraindikované na pouZitie na miestach s aktivnou alebo latentnou infek-
ciou, pripadne nedostato¢nou kvantitou alebo kvalitou kosti.

Mozné neziadice udalosti

Ucinky a neZiaduce udalosti. M&Zu sa vyskytnut mnohé reakcie, medzi najcastejsie pa-
tria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost od Zaludka,
vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), tromboza, embdlia, infekcia,
poskodenie nervov a/alebo korena zubu, pripadne poranenie inych déleZitych Struktur
vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenia makkych tkaniv vratane
opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovo-svalovej sustavy,
bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spésobeny pritomnostou pomdcky,
alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, vedlajsie ucinky spojené s vystupkami,
uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomocky, nespojenie, nespravne spojenie alebo
oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlomeniu implantatu, opatovna operacia.

Neziaduce udalosti stvisiace s pomodckou

Medzi neZiadlce udalosti sivisiace s pomdckou patria okrem iného:

— uvolnenie, ohyb alebo zlomenie pomocok,

— nespojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlo-
meniu implantatov,

— bolest, nepohodlie alebo abnormalne pocity z dévodu pritomnosti pomécok,

— nepriazniva reakcia tkaniva/podrazdenie makkého tkaniva,

— lokalna infekcia/systemicka infekcia,

— poskodenie Zivotne doélezitych organov, okolitych Struktur a/alebo makkych tkaniv,

— poskodenie periférnych nervov,

— poskodenie kosti, zZlomenie kosti a/alebo kostna nekroza,

— poranenie pouZivatela.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Implantaty skladujte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost steriiného bale-
nia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomaécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mozu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co modZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mbze opakované poufzitie alebo priprava na opakované pouzitie jednora-
zovych pomécok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného ma-
teridlu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti pa-
cienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantéaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Ziadny im-
plantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo teles-
nymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouZivat opakovane a ma sa s nim manipu-
lovat v sulade so smernicami nemocnice. Hoci sa mdzZe zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, moéZu obsahovat malé defekty a byt vnutorne zataZené, co moze
spdsobovat Unavu materidlu.

Varovania

— Tieto pombcky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouzivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou).

— Hoci konecné rozhodnutie o odstraneni zlomenej casti musi urobit chirurg na
zaklade rizik suvisiacich s tymto Ukonom, odporuc¢ame zlomenu ¢ast odstranit vzdy,
ked'to bude u daného pacienta mozné alebo prakticke.

Bezpecnostné opatrenia

— Lekari by mali informovat svojich pacientov o obmedzeniach tykajucich sa zatazenia

implantatov a vyvinut plan pre pooperacné spravanie sa a zvysovanie telesného

zatazenia.

Skontrolujte, ¢i poloha dosticky, vrték a dizka skrutky umoZAuju adekvétny volny

priestor pre nervy, zubné pupene a/alebo zubné korene, okraj kosti a akékolvek iné

dolezité struktary.

- Skontrolujte, ¢i poloha dosticky, vrtak a dizka skrutky umoziuju adekvatny volny
priestor pre nervy, okraj kosti a akékolvek iné doleZité Struktdry.

— Rychlost vitania nesmie nikdy prekrocit 1800 otacok/min., a to najma v hustej,
tvrdej kosti. Vy33ie rychlosti vitania méZu mat za nasledok:

— tepelnu nekrézu kosti,

— popalenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili$ velkého otvoru, ktoré moze viest k niz3ej sile potrebnej na vyti-
ahnutie skrutiek, zvy3enej lahkosti strhnutia zavitov skrutiek v kosti, suboptimal-
nej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

— Davajte pozor, aby ste vrtakom neposkodili zavity v dosticke.

— Vftané miesto pocas vftania vzdy oplachujte, aby ste zabranili tepelnému poskode-
niu kosti.

— Vzdy oplachujte a odsavajte pocas vrtania, aby ste zabezpedili odstranenie zvyskov,
ktoré moZu vzniknat pocas implantacie.

— Vzdy oplachujte pocas vitania, aby ste sa vyhli tepelnému poSkodeniu kosti a dbajte,

aby mal vrtak spolocnu os s otvorom dosticky; oplachovanie zabezpedi odstranenie

zvyskov, ktoré mézu vzniknut pocas implantacie.

Skontrolujte, ¢i dizka a priemer vrtaka sthlasia s vybranou dizkou skrutky pred

vitanim.

— Privftani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili ani nepretrhli makké tkanivo
pacienta a neposkodili dolezité struktury, nervy & zubné korene.

— Na stanovenie ndleZitého mnoZstva skrutiek potrebnych na dosiahnutie stabilnej
fixacie konstrukcie musi chirurg zohladnit velkost a tvar fraktury.

— Netvarujte implantat in situ, o moZe viest k nespravnemu umiestneniu implantatu
a/alebo posteriornemu efektu konzoly.

— Spicky néstrojov mé7u byt ostré, manipulujte opatrne a ostré odrezky zahodte do
schvalenych nadob na ostré predmety.

— Chrante makké tkaniva pred orezanymi hranami dosticiek.

— Ak je tvarovanie nevyhnutné, chirurg by nemal pomdcku ohybat pri otvore pre
skrutku.

— Nerobte ostré ohyby ani neohybajte opakovane a spatne, kedZe to zvysuje riziko
zlomenia implantatu.

— Pred implantaciou skontrolujte dizku skrutky.

— Skrutky utahujte kontrolovanym spésobom. PouZitie prili§ velkého kratiaceho
momentu na skrutky moéze sposobit deforméciu skrutky/dosticky alebo odlupenie
kosti. Ak dojde k odlupeniu kosti, odstrante skrutku z kosti a nahradte ju nudzovou
skrutkou.

Pre fixaciu lebecnej oblasti platia nasledovné bezpecnostné opatrenia:

Na stanovenie nalezitého mnozstva fixacie na dosiahnutie stability musi chirurg
zohladnit velkost a tvar fraktdry alebo osteotdmie. Spolocnost DePuy Synthes
odporuca pouzit minimalne tri dosticky pri naprave osteotomii. Na zaistenie stability
velkych fraktdr a osteotomii sa odporuca pouZit dodatocnu fixaciu. Ked'sa v pripade
vacsich defektov pouziva sietka, odporuca sa pouzit na fixaciu dodatocné skrutky.



Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov a v takych-
to pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Informéacie o MR

Kratiaci moment prostredia magnetickej rezonancie,

premiestnenie a obrazové artefakty podla ASTM F2213-06,

ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie najhorsieho mozného scendra pri systéme MRI s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadny relevantny krutiaci moment ani premiestnenie konstrukcie pri expe-
rimentalne meranom lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hod-
notou 5,4 T/m. Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 20 mm od konStrukcie pri
snimani s pouzitim sekvencie gradientového echa (GE). Testovanie sa vykonalo na
systéme MRI s indukciou 3 T.

Vysokofrekvenéne (VF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termélne simuldcie najhorsieho scendra viedli k naras-
tom teploty 0 9,3 °C (pri systéme 1,5 T) a 6 °C (pri systéme 3 T) v podmienkach MR
s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej Specifickej miery absorpcie
(SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Bezpecnostné opatrenia:

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pacienta

bude okrem SAR a casu aplikacie VF energie zavisiet od mnohych faktorov.

Preto sa odporuca venovat osobitnl pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujucich vysetrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat po-
citovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti,

— pacienti s narusenou termoreguldciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur vysetreni MR,

— vo vseobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov odporuca pouzit MRI systém
s nizkou silou pola. PouZitd Specifickd miera absorpcie (SAR) by sa mala ¢o najviac
znizit,

— kzniZeniu narastu teploty v tele moZe dalej prispiet pouZitie ventilacného systému.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarite vsetky pdvodné obaly. Pred steril-
iz4ciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke
Délezité informacie.

Osobitné prevadzkové pokyny

Naprava a rekonstrukcia traumy:
Odkryte a zredukujte fraktdru.
Vyberte a pripravte implantaty.
Vytvarujte dosticku.

Umiestnite dosticku.
Predvftanie a vloZenie skrutiek.

v WS =

Oc¢nicové dosticky:

Vyberte typ dosticky.
Prispdsobte dostic¢ku kosti.
Vyvrtajte otvor.

Upevnite dosti¢ku ku kosti.

VAN

Fixacia Le Fort I:

1. Vyberte typ dosticky po Uplnej osteotdémii a po tom, ako bola stanovena (zabez-
pecena) nova poloha hornej Celuste.

2. Prisposobte dosticku kosti.

Vyvftajte otvor.

Upevnite dosticku ku kosti.

»w

Podrobné informacie o celom postupe operacie najdete v ndvode pre chirurgicku tech-
niku (DSEM/CMF/0316/0121).

Pomaocka je uréena na pouzitie skolenym lekarom

Tento opis sdm osebe neposkytne dostatok informacii na priame pouZitie vyrobkov od
spolo¢nosti DePuy Synthes. Dérazne sa odporuca nechat si poradit od chirurga, ktory
ma skusenosti s manipulaciou s tymito vyrobkami.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pouzitie
pomoécok na opakované pouZitie, podnosov na nastroje a puzdier su uvedené
v brozure spolo¢nosti Synthes Dolezité informdcie. Navod na montdz a demontdz
nastrojov s nazvom ,DemontaZ nastrojov pozostavajucich z viacerych ¢asti” si moZete
prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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