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Navod k pouziti

Dlahovy a Sroubovy systém MatrixMIDFACE

Pfed pouZitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,Dulezité informace” v
priru¢ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro produkty MatrixMIDFACE
(DSEM/CMF/0216/0113) a MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114). Ujistéte se, Ze jste
obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.

Dlahovy a Sroubovy systém MatrixMIDFACE tvofi dlahy na stfedni obli¢ejovou etaz a
ocnici véetné sroubd.

Konkrétni chirurgické kroky pro pfedtvarované orbitélni dlahy MatrixMIDFACE jsou
popsany v chirurgické technice MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

Material/materialy

Dlahy: Material/materialy Norma/normy
TiCp ASTM F 67 ISO 5832-2
Srouby: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 1ISO 5832-11

Zamysleny ucel
Dlahovy a Sroubovy systém MatrixMIDFACE je urcen pro poufZiti pfi opravé a rekon-
strukci traumatu v kraniomaxilofacidini ¢asti lebky.

Indikace
Dlahovy a Sroubovy systém MatrixMIDFACE je indikovan pro poufZiti pfi opravé a re-
konstrukci traumatu v kraniomaxilofacialni ¢asti lebky.

Orbitalni dlahy MatrixMIDFACE jsou indikovany pro lé¢bu orbitalnich zlomenin.

Predtvarované orbitalni dlahy MatrixMIDFACE jsou indikovany pro nasledujici pouZziti:
— Zlomeniny dna ocnice

— Zlomeniny medialni stény ocnice

— Kombinované zlomeniny spodiny a medialni stény ocnice

Kontraindikace
Z&dné specifické kontraindikace.

Cilova skupina pacienta
Produkt je nutné pouZivat sohledem na ucel pouZiti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Samotny navod k pouZziti neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé pouziti tohoto
prostfedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkuSenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, napf.
chirurgy, lékafi, persondlem operacniho salu a osobami zapojenymi do pfipravy pros-
tredku. Veskery persondl, ktery zachdzi stimto prostfedkem, musi byt dokonale
obezndmen s navodem k pouZiti, chirurgickymi postupy, je-li to relevantni, a/nebo
s ¢asti , Dllezité informace (SE_023827)" pfirucky spolecnosti Synthes.

Implantace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouZiti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické prinosy

Mezi ocekavané klinické pfinosy vnitinich fixacnich prostiedkd, jako je napfiklad pros-
tfedek MatrixMIDFACE, v pfipadé, Ze jsou prostfedky pouzivany v souladu s navodem
k pouziti a doporucenou technikou, patfi stabilizace segmentu kosti a usnadnéni ho-
jeni, obnoveni anatomického postaveni a funkce.

Funkéni charakteristiky prostredku

Spole¢nost  Synthes stanovila funkéni  zpUsobilost  a bezpecnost dlahového
a Sroubového systému MatrixMIDFACE a skutecnost, Ze se jednd o nejmodernéjsich
zdravotnické prostiedky pro umisténi systému vnitini ortopedické fixace do kosti nebo
na viechny typy kosti, kdyZ jsou pouzity podle pfislusSného navodu k pouziti a oznacent.
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Potencialni nezadouci prihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. Pfestoze mize dojit k mnoha rdznym reakcim, nejbéznéjsi
z nich zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni ner-
vu anebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév,
nadmeérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokUl, abnormalni tvorba jizev,
funkéni porucha muskuloskeletainiho systému, bolest, nepohodli nebo abnormaini
citlivost z divodu pfitomnosti prostiedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita,
vedlejsi Ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostredku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojent, coz
muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Nezadouci prihody specifické pro prostiedek
Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasleduijici:
— Chybné spojeni nebo nespojeni, které mize byt spojeno s nasledujicim:
— Implantat nespravnych rozmérd pro zamyslené pouziti
— Deformace otvorll z ddvodu ohybu desticky
— Selhani konstruktu kvili nedostate¢né konstrukéni pevnosti
— Pevnost konstruktu pfilis nizka pro pooperacni zatizeni
— Prilis velky primér otvoru dlahy/sitky nebo je hlava Sroubu pfilis mala
Spatny material/konstrukce implantatu
— Zavadéjici/nespravné znaceni
— Informace poskytnuté koncovému uzivateli (napf. navod k pouziti, TG, navod k
péci) jsou nedostatecné, nespravné nebo nepresné
— Po ustfizeni dlahy zbyva nedostatecny pocet otvord
— Opakované ohybani tam a zpét
— Nezadouci reakce tkané, ktera mize byt spojena s nasledujicim:
— Béhem fezani vznikly odstépky/dlomky nastrojd
— Béhem implantace a/nebo po odstranéni vznikly odstépky/tlomky néstrojd
— Nespravné oznaceni, napf. $patna data poskytnutd o LMD, napf. Spatny text,
chybéjici symboly, $patné datum expirace
— Poskozeni Zivotné dileZitych organl / okolnich struktur, coz mlze byt spojeno s
nasledujicim:
— Pfedcasné selhani dlahy/sitky
— Dlaha/sitka nenabizi dostatecné moznosti pro umisténi Sroubd
— Dlaha/sitka je pfilis silnd pro anatomickou oblast
— Fixa¢ni otvory neumoznuji vhodnou fixaci
— Nedostatecnd struktura sitky
— Umisténi Sroubu do nervu, zubniho loze/kofend a/nebo do jinych ddlezitych
struktur
— Pramér Sroubu je prilis maly, coz vede k pooperac¢nimu zlomeni Sroubu
— Sroub se deformuje nebo zlomi béhem zavadéni a zanechd dlomky, o kterych chirurg
nevi nebo neni schopen je odstranit, coz mize potencialné vést k migraci Ulomkd
— Strzeni drazky sroubu kvUli vyklouznuti Cepele Sroubovaku
— Otfepky / ostré hrany okrajl dlahy
— Dlaha/sitka je nedostatecné vytvarovana, coz vede k nedostate¢nému repozici
— Béhem zavadéni Sroubu dojde k jeho zlomeni a nejsou vyjmuty vSechny tlomky
— Dojde k poopera¢nimu zlomeni Sroubu
— Cepel $roubovéku vyklouzne z drazky $roubu
— Sroub Uplné projde pres dlahu
— Vznik Ulomkl béhem chirurgického zakroku
— Po operaci dojde ke strzeni zavitu $roubu v kosti
— Sroub neni bezpe¢né zajistén, co? vede ke ztraté Sroubu béhem operace
— Sroub nebo dlaha se po operaci pfesune nebo deformuje
— Otvor dlahy nedrzi hlavu Sroubu
— Pooperacni ztrata funkénosti implantatu
— Nespravné pouziti implantatu vedouci k selhani léCby
— Spatny vybér dlahy
— Nespravné umisténi dlahy/Sroubu vedouci k nevratnému poskozeni
— Nespravné pouziti Sroubl nebo vrtak
— Prehrati vrtaku, které zpUsobi tepelnou nekrézu kosti
— Zranéni uzivatele, které miZe byt spojeno s nasledujicim:
— Ostré hrany vzniklé béhem stfihani dlah propichnou chirurgickou rukavici/ruku
— Uvolnéni, které mlze byt spojeno s nasledujicim:
— Nedostatecné fixace implantatu
— Dojde k poopera¢nimu zlomeni Sroubu
— Pouziti nevhodného Sroubu
— Poranéni periferniho nervu, které maze byt spojeno s nasledujicim:
— Zavedeni Sroubu do nervu, zubniho ldzka/korent a/nebo do jinych ddlezitych
struktur
Poskozeni mékké tkané, které mize byt spojeno s nasledujicim:
— Pfedcasné selhani dlahy/sitky
— Dojde k pooperacnimu zlomeni Sroubu
— Otfepky / ostré hrany okraju dlahy
— Pooperadni ztrata funkénosti implantatu
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Systémova infekce, kterd mlze byt spojena s nasledujicim:

— NeUplné/nespravné zpracovani vedouci k implantaci nesterilniho produktu
— Naruseni sterilni bariéry vedouci k implantaci nesterilniho produktu

— Implantace nesterilniho produktu

— Implantace nesterilniho, necistého produktu kvili nespravnému stitku

— Opakované pouziti implantatu ur¢eného k jednordzovému pouziti

STERILE Sterilizovano ozarenim

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

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

Prostiedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednordzovému pouZziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana priprava (napf. cisténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zpUsobit poruchu prostfedku, ktera
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované poufziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednorazové pouZiti mo-
hou dale predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku 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.
PfestoZe se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které mize zpUsobit selhani materidlu.

Varovani a bezpecnostni opatreni

Bezpecnostni opatreni
Bezpecnostni opatreni pro chirurgické techniky MatrixMIDFACE a MatrixORBITAL

Ovérte funkcnost nastrojd a zkontrolujte opotfebeni béhem opakovaného zpra-
covani. Pfed pouZitim vymérite opotfebované nebo poskozené nastroje.
Doporucuje se pouzivat pouze nastroje oznacené pro pouziti v ndvodu chirurgické
techniky MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) a MatrixORBITAL (DSEM/
CMF/0216/0114) s implantaty MatrixMIDFACE.

Zachazejte s prostfedky opatrné a opotfebované fezaci nastroje vyhazujte do nado-

by na ostry odpad.

Misto vZdy proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které mohly

vzniknout béhem implantace nebo odstrafiovani.

— Pokud je nezbytné konturovani, mél by se chirurg vyhnout ohybani prostfedku v

misté otvoru pro Sroub.

Vyhnéte se zanechani ostrych okraju a opakovanému ohybani implantatu, protoze

zvysuji riziko prasknuti implantatu.

— Chirurg by mél zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem urceni

vhodného poctu Sroubl pro dosazeni stability fixace konstruktu.

Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastfihnutymi okraji dlah.

Pfed vrtanim ovérte, zda délka a prdmér vrtaku odpovidaji vybrané délce Sroubu.

— Béhem vrtani vzdy zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poSkozeni kosti, a
zajistéte, Ze je vrtak ve stfedu otvoru dlahy.

— Rychlost vrtani by nikdy neméla prekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a

pevnych kostech. Vyssi rychlosti vrtani mohou vést k:

— tepelné nekroze kosti,

— popaleni mékké tkang,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mlze zpUsobit snizenou pevnost proti vytrzeni,
zvySenou vili Sroubll, neoptimalni fixaci anebo nutnost pouZiti nouzovych
sroubd.

Nevrtejte pres nervy nebo kofeny zubd.

— Davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou tkan pacien-

ta ani neposkodili jiné dulezité struktury. Vrtak udrzujte isty od uvolnénych chirur-

gickych materiald.

Pred implantaci ovérte délku Sroubu.

— Srouby utahujte kontrolovang. PFili§ vysoky kroutici moment plisobici na srouby méze
zpUsobit deformaci Sroubu/dlahy nebo strzeni kosti. Pokud dojde ke strZeni kosti,
vyjméte z ni Sroub a nahradte ho nouzovym Sroubem.

— Ovéfte, Ze poloha dlahy poskytuje dostatecnou vdli pro nervy a jakékoli dal3i
dllezité struktury.

— Lateralni anteriorni ¢ast predtvarované orbitaIni dlahy MatrixMIDFACE je zdmérné
ohnuta vice, neZ odpovidéa anatomii okraje ocnice, aby byl moZny volny pohyb dlahy
béhem jejiho umistovani; lateralni anteriorni ¢ast maze byt poté vytvarovana tak,
aby odpovidala anatomii pacienta.

— Vyvarujte se tvarovani implantdtu in situ, protoZe to mizZe vést k chybné pozici im-

plantatu anebo k posteriornimu pruzinovému efektu.

Predvrtani se nedoporucuje pro 3mm samovrtné srouby.
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Bezpecnostni opatfeni pro chirurgické techniky MatrixMIDFACE
— Ovérte, zda umisténi dlahy poskytuje dostatecnou vili pro nervy, zubni poharky
nebo zubni kofeny a jakékoli dalsi kritické struktury.

Varovani

— Poufziti systému pro vnitini fixaci na pacienty s aktivni nebo latentniinfekci miZe vést
k moznym rizikdm, kterd mohou zahrnovat selhani konstrukce a zhorseni infekce.
Vyhodnoceni zdravotniho stavu pacienta a vybér fixa¢niho prostfedku, ktery bude
pro pacienta nejvhodnéjsi, je na zvazeni |ékafe. Podle zvazeni |ékafe by také mélo
byt rozhodnuto o veskerych dalSich |écebnych metodach, které by ucinné potlacily
infekci.

Ovéfte kvalitu kosti v misté vybraném pro dlahu. PouZiti systému pro vnitfni fixaci na
pacienty s nedostate¢nym mnoZstvim nebo kvalitou kosti mize vést k moznym
rizikim, kterd mohou zahrnovat uvolnéni prostfedku a selhdni konstrukce.
Vyhodnoceni zdravotniho stavu pacienta a vybér fixa¢niho prostfedku, ktery bude
pro pacienta nejvhodnéjsi, je na zvazeni lékare.

Tyto prostiedky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyZ jsou vystaveny plsobeni nad-
mérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. PfestoZe
konecné rozhodnuti o odstranéni ziomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika
s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individualiniho
pacienta, byla zlomena ¢ast odstranéna. Vezméte na védomi, Ze implantaty nejsou
tak silné jako pfirozena kost. Implantaty vystavené velkému zatizeni mohou selhat.
— Nastroje, Srouby a ufiznuté dlahy mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které
mohou propichnout ¢i roztrhnout rukavici ¢i kdzi uZivatele.

Vénujte pozornost odstranéni vsech fragmentd, které nebyly béhem operace fix-
ovany.

PfestoZe konecné rozhodnuti o odstranéni implantatu musi ucinit chirurg, do-
porucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individualniho pacienta byly fix-
acni prostiedky odstranény, jakmile je jejich funkce jako pomucky pfi lé¢eni naplné-
na. Odstranéni implantatu by mélo byt nasledovano adekvatnim pooperacnim
vedenim, abys se zabranilo opakované zlomeniné.

Informace k vysetieni magnetickou rezonanci

Torze, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F2213-06,
ASTM F2052-15 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily zadnou rele-
vantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném lokalnim prostor-
ovém gradientu magnetického pole 3,65 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vycnival asi
20 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Testovani
bylo provedeno v systému 3 T MRI Siemens Prisma.

Zahtivani  indukovana
ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
k nérlstu teploty 0 9,3 °C (1,5 T) a 6 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim vysokof-
rekvencnich civek (primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu [specific ab-
sorption rate SAR] na celé télo ¢inila 2 W/kg po dobu 15 minut).

vysokofrekvenénim polem podle metody

Bezpecnostni opatreni: VySe zminény test vychazi z neklinického testovani.
Skutecny narust teploty u pacienta zavisi na rlznych faktorech —nejen na hodnoté SAR
a dobé aplikace vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozorno-
sti s ohledem na nasledujici skutecnosti:

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

— Pacienti s narusenou 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 narlstu teploty téla mize déle pfispét ventilacni systém.

Kombinovani zdravotnickych prostredku
Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkl s prostfedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Vyjmuti implantatu

Prostfedek MatrixMIDFACE je uréen k permanentni implantaci a jeho nasledné vyjmuti
se nepredpoklada. Osetfujici chirurg se vsak mlze rozhodnout odstranit implantat na
zakladé vyhodnoceni rizika a prospéchu v nasledujicich situacich:

— zlomeni, posun nebo jiné klinické selhani implantatu;

— bolest zplsobena infekci v okoli implantatu.

Odstrainovani problému
Vsechny zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem, se musi hlasit vyrobci
a odpovédnému Ufadu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.
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Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiZ znovu pouZit a je tfeba s nim zachdzet podle predpist daného
zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Osetreni pred pouzitim prostifedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym
pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim odstrante vsechny plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou umistéte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby.
Dodrzujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v casti ,DuleZité informace”
v pfirucce Synthes.

Nesterilni prostfedek

Zvlastni provozni pokyny
Chirurgické postupy jsou popsany v chirurgickych technikdch pro MatrixMIDFACE
a Matrix ORBITAL nasledovné:

MatrixMIDFACE

Oprava a rekonstrukce Urazu — dlahy Midface

. Odkryjte frakturu a reponujte do pavodni pozice
. Vyberte a pfipravte implantat

. Natvarujte dlahu

. Umistéte dlahu

. Vyvrtejte otvor

. Zavedeni Sroubu

o WN =

Orbitalni dlahy

1. Vyberte tvar dlahy

2. PfizpUsobte dlahu kosti

3. Vyvrtejte otvor

4. Provedte fixaci dlahy ke kosti

MatrixORBITAL (pfedtvarované orbitalni dlahy)

. Vyberte implantat

. Upravte velikost implantatu (pokud je zapotrebi)
. Natvarujte implantat (pokud je zapotfebi)

. Retrahujte mékkou tkan

. VlozZte implantat

. Vyvrtejte otvor (pfi pouZiti samofeznych Sroubd)
. Zajistéte implantat

. Ovéfte umisténi dlahy

0O NOUT D WN =

Uplny navod k pouZiti systému naleznete v popisu pFislusné chirurgické techniky DePuy
Synthes MatrixMIDFACE a MatrixORBITAL.

Prostiredek je uréen k pouziti kvalifikovanym Iékafem

Samotny tento popis neposkytuje dostatecné znalosti pro pfimé pouZiti produktl
spolecnosti DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni lékafem, ktery ma
zkusenosti se zachazenim s témito produkty.

Klinické zpracovani prostiedku

Obecné pokyny, pokyny pro ovladani funkci a rozebrani nastrojl s vice ¢astmi a pokyny
pro zpracovani implantatd vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo je naleznete
na adrese:

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

Obecné informace o zpracovani, navraceni do opétovné pouZitelného stavu, péci
a Udrzbé o opakované pouzitelné prostredky, sita a kazety na nastroje spolecnosti
Synthes a nesterilni implantaty spolecnosti Synthes naleznete v letdku Ddlezité
informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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