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Navod na pouzitie

Systém dosti¢ky a skrutky pre mandibulu Compact Mandible:
— COMPACT 2.0 LOCK Mandible
— COMPACT 2.4 UniLOCK

Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie, broztrku ,Dolezité
informéacie” o pomocke DePuy Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky
pre pomdcky Compact 2.0 LOCK Mandible DSEM/CMF/0115/0051 a Compact 2.4
UniLOCK DSEM/CMF/0216/0115. Uistite sa, ze dobre ovladate nalezitu chirurgicku
techniku. Systém dosticky a skrutky pre mandibulu Compact Mandible spolo¢nos-
ti Synthes pozostéava z rozmanitych systémov, v ktorych su rézne dosticky réznych
tvarov a velkosti, aby vyhoveli anatomickym potrebam pacienta. Kazdy systém je
navrhnuty na pouzitie s prislugnymi skrutkami réznych priemerov a dizok, aby vy-
hoveli anatomickym potrebdm pacienta.

Material(-y)

Diel(-y) Material(-y) Norma(-y)
Dosticky: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13
Skrutky:  TIiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11:2014 ASTM F1295-11

Urcené pouzitie

Systém dosticky a skrutky pre mandibulu Compact Mandible spolo¢nosti Synthes
je ur¢eny na oralne, maxilofacidlne chirurgické zakroky, traumu, rekonstrukénu
chirurgiu a ortognatické chirurgické zékroky (chirurgicka korekcia dentofacianych
deformit).

Indikacie

Trauma: v3etky fraktary, defektné fraktury a nestabilné a infikované fraktdry man-
dibuly.

Rekonstruk¢né chirurgické zakroky: premostovacia osteosyntéza s pouzitim kost-
ného Stepu alebo bez neho, primarne a sekundarne rekonstrukéné chirurgické
zakroky (resekcie tumorov, pseudoartréza).

Ortognaticky chirurgicky zakrok: selektivne ortognatické chirurgické zékroky na
maxile a brade.

Pomécka COMPACT 2.0 LOCK Mandible je indikovana na pouzitie v pripade
traumy mandibuly, ortognatickych chirurgickych zakrokov a rekonstrukenych
chirurgickych zakrokov s pouzitim mikrovaskularnych kostnych stepov.

Pomocka COMPACT 2.4 UniLOCK je indikovana na roztriestené fraktury, defektné
fraktdry, nestabilné a infikované fraktury mandibuly, premostovacie osteosyntézy
s pouzitim kostného Stepu alebo bez neho na priméarne a sekundarne rekonstrukéné
chirurgické zakroky (resekcie tumorov, pseudoartréza).

Rekonstruk¢na dosticka 2.4 UniLOCK s kondylarnou hlavicou je indikovand na
docasnu rekonstrukciu mandibuldrneho kondylu u pacientov podstupujucich ab-
la¢ny chirurgicky zakrok na tumoroch vyzadujlci odstranenie mandibuldrneho
kondylu.

Kontraindikacie

— Pomécka COMPACT 2.0 LOCK Mandible je kontraindikovand na pouzitie
v pripade rekonstrukénych chirurgickych zakrokov bez pouzitia mikrova-
skuldrnych kostnych Stepov.

— Rekonstruk¢éna dosticka 2.4 UniLOCK s kondylarnou hlavicou je kontraindiko-
vana:
— ako permanentna prostetickd pomocka,
— u pacientov s ochorenim ¢elustného kibu (TMD),
— u pacientov s traumatickym poranenim celustného kibu (TMJ),

Mozné neziaduce udalosti

vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. Mézu sa vyskytnut mnohé reakcie, medzi
najcastejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost od zaludka,
vracanie, neurologické poruchy atd.), trombdza, embdlia, infekcia alebo poranenie
inych dolezitych 3truktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvéacanie, poskodenie
makkych tkaniv vratane opuchu, abnormélna tvorba jaziev, poskodenie funk¢énos-
ti kostrovosvalovej sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spésobeny
pritomnostou pomaocky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie
ucinky spojené s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomécky, ne-
spojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlome-
niu implantatu alebo opétovnej operacii.

Specifické neziaduce udalosti stvisiace s pomackou

Medzi specifické neziaduce udalosti stvisiace s pomockou patria okrem iného aj:

- uvolnenie, ohyb alebo zlomenie pomécky,

— nespojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest
k zlomeniu implantatu

— bolest, neprijemné ¢i abnormalne pocity z dévodu pritomnosti pomocky,

- infekcia, poskodenie nervov a/alebo zubného korena a bolest,

— podrazdenie makkého tkaniva, laceracia alebo migracia pomocky cez kozu,

— alergické reakcie sposobené nekompatibilitou materialu,

— pretrhnutie rukavice alebo pichnutie pouzivatela,

— zlyhanie 3tepu,

— obmedzeny alebo naruseny rast kosti,

— mozny prenos krvou prenosnych patogénov na pouzivatela,

— poranenie pacienta,

- tepelné poskodenie mékkého tkaniva,

— kostna nekroéza,

— parestézia,

- strata zubu.

- nendlezité umiestnenie kondylarnej hlavice implantatu méze viest ku kontralat-
eralnej kibovej disfunkcii a/alebo potenciadlnemu predkusu.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

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

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie po3kodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomdécka na jednorazové pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jednorazové pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. ¢istenie a opako-
vana sterilizacia) mozu poskodit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k
zlyhaniu, ¢o mo6ze spOsobit poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Okrem toho mdZze opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouzitie jed-
norazovych pomocok vyvolat riziko kontamindacie, napr. z dévodu prenosu in-
fek¢ného materidlu z jedného pacienta na druhého. To méze viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantdty sa nesmuU pripravovat na opakované pouzitie.
Akykolvek implantat spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nema pouzivat opakovane a je
potrebné s nim manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa méze
zdat, Ze implantaty nie st poskodené, moézu obsahovat malé defekty a byt
vnutorne zatazené, ¢o moéze spbdsobovat Unavu materiélu.

Varovania

— Ak s pomocky pocas operacie vystavené nadmernym sildm alebo sa nepouZi-
vaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou, mézu sa zlomit. Hoci
kone¢né rozhodnutie o odstraneni zlomenej ¢asti musi vykonat samotny chirurg
na zéklade rizik stvisiacich s tymto Ukonom, zlomenu ¢ast odport¢ame odstranit
vzdy, ked' to bude u daného pacienta mozné alebo vhodné.

— Nezabudajte, Ze implantaty nie su také silné ako pévodna kost. Implantaty
vystavené vyraznému zatazeniu sa moézu zlomit.

Varovania pri pouzivani rekonstrukénych dostic¢iek 2.4 UniLOCK s kon-

dylarnou hlavicou:

— Dosticky nie su urcené na trvalu rekonstrukciu.

— Dosticky by sa mali pouzivat, ked je medzi kondylarnou c¢astou pomocky a
kostou prepojenie z makkého tkaniva, a to bud vo forme prirodzeného kibového
disku alebo makkého tkanivového Stepu. Medzi kondylarnym komponentom
pomaocky a prirodzenou sankovou jamkou by nemal byt priamy kontakt kovu a
kosti. Postup je kontradikovany v pripade, ak nie je k dispozicii makké tkanivo.

— Nendlezité umiestnenie tychto implantatov v doésledku chirurgickej techniky
moéze viest ku kontralateralnej kibovej disfunkcii. Treba dbat na to, aby bola
platnicka vertikdlne umiestnend v jamke. Pri zmene vertikdlneho umiestnenia
moze dojst k vzniku deformity otvoreného zhryzu.

- Dosti¢ky sa nemaju vkladat za u¢elom obnovenia tplnej funkcie.

— Protéza nemusi tolerovat sily normalneho hryzenia.



Bezpecnostné opatrenia

— Pred zaciatkom zakroku skontrolujte, ¢i nastroje nie su opotrebované alebo
poskodené.

— Dosticku spatne neohybajte, moéze ju to oslabit a viest k pred¢asnému zlyhaniu
implantatu.

- Vyhybajte sa ostrym ohybom. Medzi ostré ohyby patri jednoduchy ohyb mimo
dosticky pod uhlom > 30° medzi dvomi susediacimi otvormi.

— Nerobte otvory nad korefiom nervu ani zuba. Ak treba umiestnit dosticku nad
nerv alebo koren zubu, vitajte monokortikélne vhodnym vrtakom so zarazkou.

— Hroty nastrojov a hrany implantatov mézu byt ostré, zaobchadzajte s nimi opat-
rne a odhodte ostré odrezky do schvaleného kontajnera na ostré predmety.

— Chrérite mékké tkanivéa pred orezanymi hranami dosticky.

— Rychlost vitania nesmie nikdy prekro¢it 1 800 otacok/min., a to najma v hustej,
tvrdej kosti. Vyssie rychlosti vitania mézu mat za nasledok:

— tepelnu nekroézu kosti,

— popalenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili§ velkého otvoru, ktoré moéze viest k niz3ej sile potrebnej na
vytiahnutie skrutiek, zvy3enej lahkosti strhnutia zavitov skrutiek v kosti, sub-
optimalnej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

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

— Vftané miesto pocas vritania vzdy oplachujte, aby ste zabranili tepelnému posko-
deniu kosti.

— Vzdy oplachujte a odsdvajte za Uc¢elom odstranenia zvyskov, ktoré moézu vznikat
pocas implantacie alebo vyberania.

— Skrutky utahujte regulovanym spésobom. Pouzitie prili$ velkého krutiaceho mo-
mentu na skrutky moze sposobit deformaciu skrutky/dosticky, pripadne odltpe-
nie kosti.

— Ak sa nepouziva precieveny kostny $tep, mala by sa pouzivat 2,4mm dosticka
UniLOCK alebo vacsi systém.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nepreberé Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pri systéme MRI s indukciou
3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne
meranom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou
5,4 T/m. Pri skenovani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE) siahal najvacsi obra-
zovy artefakt priblizne 31 mm od konstrukcie. Testovanie sa realizovalo na MR
systéme s indukciou 3 T.

Vysokofrekvenéne (VF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termélne simulacie najhorsieho mozného scendra
viedli k narastom teploty o 13,7 °C (1,5 T) a 6,5 °C (3 T) v podmienkach MRI
s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej 3pecifickej miery absorp-
cie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Bezpecnostné opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny nérast teploty u pa-

cienta bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a ¢asu aplikacie VF energie.

Preto sa odporuca venovat zvysenu pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujtcich vy3etrenie MR sa odporuc¢a dékladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narudenou termoreguldciou alebo vnimanim teploty by mali byt
vyluceni z MR vy3etrent.

— Vo v3eobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov odportc¢a pouzit MRI
systém s nizkou silou pola. Pouzita $pecifickd miera absorpcie (SAR) by sa mala
¢o najviac znizit.

— K znizeniu narastu teploty v tele moZze prispiet aj pouzitie ventila¢ného systému.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti DePuy Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarte vietky
pdvodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Ccistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozurke spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny:

1. Standardnym chirurgickym pristupom odhalte oblast, ktora sa ma fixovat.
V pripade traumy zmensite fraktdru podla potreby.

2. Vyberte a pripravte implantaty.

3. Skratte dosticku (volitelna moznost).

4. Vyberte a vyformujte 3ablénu ohybu.

5. Vytvarujte dosticku.

6. Dajte dosticku na miesto a vyberte si skrutky.

7. Vyvftajte prvy otvor.

8. Odmerajte dizku skrutky.

9. Vlozte prvu skrutku.

10. Vyvrtajte otvory a dajte zvysné skrutky na miesto.

Volitel'né kroky pre resekciu kosti
11. Vykonajte resekciu mandibuly.
12. Premiestnite implantaty.

13. Aplikujte kostny $tep.

Osobitné operacné pokyny pri pouzivani rekonstrukénych dosticiek 2.4
UniLOCK s kondylarnou hlavicou

14. Stanovte opera¢ny postup.

15. Odmerajte vysku ramena.

16. Vyberte a vytvarujte dosticku.

17. Dajte kondylarnu hlavicu na miesto.

18. Dajte dosticku na miesto.

19. Dajte skrutky na miesto.

20. Overte spravnu fixaciu.

21. Zatvorte rez.

Pomoécka urcena na pouzitie skolenym lekarom

Tento opis sdm osebe neposkytuje dostatok informdacii na priame pouzitie vyrob-
kov 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 pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantatov na pouzitie a pripravy pomécok
ur¢enych na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a puzdier su uvedené
v brozurke spolo¢nosti DePuy Synthes ,Délezité informéacie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontaze nastrojov ,Demontaz nastrojov z viacerych Casti” si mozete
prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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