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Navod k pouziti

Titanova 3D frézovana dlaha na mandibulu TRUMATCH® CMF, MatrixMANDIBLE™,
prostiedek vyrabény na miru

Plati pro prostredky:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

Systémy zdravotnickych prostifedkl souvisejici s timto ndvodem k pouziti:
Srouby MatrixMANDIBLE — upevriovaci a neupeviiovaci

Titanova 3D frézovana dlaha na mandibulu TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE je
implantat vyrdbény na miru pro konkrétniho pacienta navrzeny tak, aby presné
vyhovoval jeho anatomii.

Uchyceni implantatd k mandibule pacienta se provadi pomoci systémd Sroubl
DePuy Synthes MatrixMANDIBLE. Titanové 3D frézované dlahy na mandibulu
TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE jsou k dispozici ve sterilnim a nesterilnim balent.

Dulezitd pozndmka pro lékafe a personal operacniho sélu: Tento ndvod k pouziti
nezahrnuje vdechny informace potrebné k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim
si pfectéte tento ndvod k pouziti. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirur-
gickym postupem.

Material(y)

Prostredek Material Norma
Titanova 3D frézovana dlaha na | Titan Ti 1SO 5832-2
mandibulu TRUMATCH CMF®, ASTM F 67
MatrixMANDIBLE

Konkrétni informace o materidlech 3roubl, které se implantuji s titanovymi 3D
frézovanymi dlahami na mandibulu TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE, naleznete
v ndvodech k pouziti téchto konkrétnich implantatd spole¢nosti DePuy Synthes.

Ucel pouziti

Titanové 3D frézované dlahy na mandibulu TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE
jsou urceny k pou?ziti v kranio-maxilofacialni chirurgii, traumatologii a rekonstrukéni
chirurgii.

Indikace

—Trauma

— Rekonstrukeni chirurgie

Klinické vyuziti mtze zahrnovat:

— Tristivé fraktury

— Fraktury bezzubych a atrofickych mandibul

— Nestabilni a/nebo infikované fraktury mandibuly

— Primérni a sekundarni mandibularni rekonstrukce (s vaskularizovanym nebo
nevaskularizovanym kostnim Stépem)

— Docasné premosténi s opozdénou sekundarni rekonstrukci

Kontraindikace
Z&dné specifické kontraindikace pro tyto prostredky.

Konkrétni kontraindikace, které se tykaji Sroubt MatrixMANDIBLE, pomocf nichz se
fixuje titanova 3D frézovana dlaha na mandibulu TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE,
naleznete v navodu k pouziti MatrixMANDIBLE.

Cilova skupina pacientt
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na Ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotni stav pacienta.
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Faktory spojené s pacientem:

Na Uspésnost vykonu ma vyrazny vliv fada faktor( spojenych s pacientem:

a. Zaméstnani nebo aktivita. Zaméstnani, kde vnéjsi sily vystavuji télo znac¢né
fyzické zatézi, predstavuje riziko. MdZze dojit k selhani produktu a dokonce
i ke zmareni Uspéchu chirurgického vykonu.

b. Senilita, dusevni onemocnéni nebo alkoholismus. Tyto stavy mohou zpUsobit,
Ze pacient nebude dodrzovat nékterd nezbytna omezeni a bezpecnostni opateni,
coz mudze vést k selhani produktu nebo jinym komplikacim.

c. Néktera degenerativni onemocnéni a koureni. V nékterych pfipadech maze byt
v dobé implantace degenerativni onemocnéni tak pokrocilé, ze mize podstatné
snizit o¢ekavanou zivotnost implantatu. V takovych pfipadech slouzi produkty
pouze jako prostfedky k oddaleni nebo do¢asnému zmirnéni onemocnéni.

d. Senzitivita na cizi télesa. Pokud predpokladate hypersenzitivitu k materialu,
provedte pred vybérem nebo implantaci materidlu pfislusné testy.

Nezbytnost pooperacni péce. Pacienti musi dodrzovat pokyny pooperacni péce
svych lékart ohledné omezeni zatéze implantatu a pooperacniho chovani.

Zamysleny uzivatel

Samotny navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
tohoto prostfedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem opera¢niho sdlu a osobami zapojenymi do
pfipravy prostiedku. Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti a chirurgickymi postupy.

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

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické pfinosy titanové 3D frézované dlahy na mandibulu TRUMATCH
CMF, MatrixMANDIBLE, pokud bude pouzita v souladu s ndvodem k pouziti
a pomoci doporucenych technik, jsou:

— Ochrana anatomickych struktur pod mistem zakroku

— Obnova anatomického tvaru mandibuly pacienta

Odvozeno z dat CT konkrétniho pacienta

— Navrh dlahy odpovida naplanovanému vysledku a umozriuje umisténi stépd
na jejich planované pozice.

— Integrace s chirurgickou virtualni planovaci sluzbou*, kterd umoznuje snadny
prenos chirurgického planu na opera¢ni sal, spolu s chirurgickymi voditky*
s vestavénymi vodicimi otvory pro vrtani, které jsou zarovnané s otvory na dlaze
(volitelné).

* Vylouceni odpovédnosti: Viyrobeno spole¢nosti Materialise a distribuovano
spolecnosti DePuy Synthes.

Vyhody navrhu na miru

— Polohy a thly otvor( pro 3rouby jsou definovany individualné, aby srouby neko-
lidovaly s nervy, kofeny zubl, osteotomiemi a jiz existujicimi nebo budoucimi
implantaty.

— Predikce délky Sroubl a predbézna vizualizace jejich trajektorii, ktera zajist, ze
konstrukce nepovede ke kolizim.

— Kompatibilni s kondylarni pfidavnou pomutckou MatrixMANDIBLE

Pevnost s nizkym profilem
— Tloustka dlahy 2,0 mm a 2,5 mm zajistuje zvy3enou odolnost proti Unavé
materialu**, ale nizsi profil ve srovnani se standardnimi rekonstrukénimi dlahami.

**Vylouceni odpovédnosti: Testovani Unavy materidlu prokédzalo delsi Zivotnost
bez unavy materidlu u dlah na mandibulu vyrabénych pacientovi na miru (s pro-
filem 2,0 i 2,5 mm) ve srovnani s dlahami MatrixMANDIBLE o sile 2,5 mm. Data
z tohoto testovani nevypovidaji o klinické tcinnosti. Data z testovani jsou k dis-
pozici u spole¢nosti DePuy Synthes.

Funkéni charakteristiky prostfedku

Spole¢nost DePuy Synthes prokézala vykon a bezpecnost titanovych 3D frézova-
nych dlah na mandibulu TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE a to, Ze predstavujf
nejmodernéjsi zdravotnické prostiedky, pokud jsou pouzity v souladu se svym
navodem k pouziti a oznacenim.
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Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Poskozeni zivotné dllezitych organt nebo okolnich struktur

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

— Poskozeni kosti v¢etné peroperacnich a postoperacnich fraktur kosti, osteolyzy
¢i nekrézy kosti

— Priznaky vyplyvajici z pohybu, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni implantatu

— Poskozeni mékké tkané

— Infekce

— Poranéni uzivatele

- Bolest ¢i nepohodli

— Spatna mechanika kloubt

Sterilni prostiedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z négj
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporudenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

Prostiedek na jedno pouziti

® NepouZzivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
DePuy Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety,
nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravot-
nického zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné
defekty a poruchy vnitini struktury, které mohou zpGsobit inavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Varovani

Durazné se doporucuje, aby implantaci titanovych 3D frézovanych dlah na mandi-
bulu TRUMATCH CMF MatrixMANDIBLE provadéli chirurgové, ktefi jsou obezna-
meni s obecnou problematikou kranio-maxilofacialni chirurgie a kteff jsou schopni
zvladnout chirurgické postupy specifické pro tento produkt. Implantace musi pro-
béhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky zakrok. Chirurg odpovida
za spravné provedeni operace.

Vyrobce neodpovidé za jakékoli komplikace v dusledku nespravné diagnézy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu a/nebo
operacnich technik, omezeni |é¢ebnych metod nebo nedostatec¢né aseptickych
podminek.

Titanové 3D frézované dlahy TRUMATCH CMF nejsou urceny k ohybani ani kontu-
rovani. Pouzijte dostatecny pocet Sroubt k dosazeni pozadované stability. Je tfeba
ovéfit vhodnou délku Sroubu. Je tfeba dbat na to, aby nebyl prekrocen kroutici
moment Sroubu pfi jeho vkladani.

Titanové 3D frézované dlahy TRUMATCH CMF nejsou urceny k ohybani ani kontu-
rovani. Pokud dlaha nevyhovuje anatomii, je zapotiebi pouzit dlahy ze systému
MatrixMANDIBLE.

Bezpecnostni opatieni:

— Srouby o prméru 2,0 mm se s titanovou 3D frézovanou dlahou na mandibulu
TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE smi pouZzivat pouze, pokud jsou vkladany do
kostniho $tépu nebo pokud objem kosti neumoziuje pouziti vétsich sroubd.

— Nepouzivejte Srouby kratsi nez 5 mm s dlahami o sile 2,5 mm, protoze by zabér
v kosti nemusel postacovat na stabilni fixaci.

— Nevrtejte otvory pres nervy nebo kofeny zubl. Pokud dlaha vyzaduje umisténi
pfes nerv nebo kofen zubu, vrtejte monokortikéiné vhodnym vrtékem se zarézkou.

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot./min. Vy33i rychlosti mohou vést

k teplem zplsobené nekréze kosti, zvysené velikosti otvoru a k nestabilni fixaci.

Béhem vrtani vzdy proplachujte.

PFi odstrariovani titanové 3D frézované dlahy na mandibulu TRUMATCH CMF,

MatrixMANDIBLE postupujte opatrné, aby se zajistilo, ze tkan neulpi na povrchu

implantatu nebo se nezapouzdfi uvniti drendznich otvorl implantatu, pokud je

jimi vybaven; mdze byt vyzadovana opatrna preparace.
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Kombinace zdravotnickych prostiedku

S titanovou 3D frézovanou dlahou na mandibulu TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE
se smi pouzivat pouze nasledujici standardni kranio-maxilofacialni fixa¢ni systém
Sroubl:

— MatrixMANDIBLE

Podrobnosti o pouziti, bezpe¢nostnich opatfenich, varovanich a vedlejsich G¢incich
najdete v pfislusnych informacich o produktu.

Spole¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkl s prostfedky
jinych vyrobct a nepfijimé v takovém pripadé zadnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance

Bezpecnost a kompatibilita titanové 3D frézované dlahy na mandibulu TRUMATCH
CMF®, MatrixMANDIBLE, kterd je prostfedkem vyrdbénym na miru pacientovi,
v prostfedi magnetické rezonance nebyla vyhodnocena. Nebylo provedeno testo-
vani zahfivani, posunu ani artefaktd snimk( v prostfedi magnetické rezonance.
Bezpecnost titanové 3D frézované dlahy na mandibulu TRUMATCH CMF®,
MatrixMANDIBLE, ktera je prostfedkem vyrdbénym na miru pacientovi, v prostredi
magnetické rezonance neni zndma. Snimdni pacienta s timto prostfedkem muze
vést k jeho zdravotni 4jmé.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostiedek:

Produkty spole¢nosti DePuy Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pfed
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte
veskeré plvodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym mate-
ridlem nebo je vloZzte do schvalené nadoby. Postupujte podle pokynl k cisténi
a sterilizaci uvedenych v tomto navodu k pouziti.

Sterilni prostfedek:
Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporudenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Vyjmuti implantatu
Titanovéa 3D frézovana dlaha na mandibulu TRUMATCH CMF®, MatrixMANDIBLE
slouzi k permanentni fixaci a po implantaci neni ur¢ena k vyjmuti.

Nicméné k tomu muZze dojit pfi docasném premosténi s opozdénou sekundarni
rekonstrukci nebo pokud se o3etfujici chirurg rozhodne implantat vyjmout na
zakladé vyhodnoceni poméru rizik a pfinost v nasleduijicich situacich:

— Zlomeni, posun nebo jiné klinické selhani implantatu

— Bolest zpUsobena implantatem

— Infekce

QOdstranovani implantatu je nutné sledovat adekvatnim pooperacnim vedenim, aby
se zabranilo opakované frakture.

Odstraniovani problému

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, je nutné
nahlasit vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Klinické zpracovani prostiedku

Tato doporucenf se tykaji osetfeni nesterilnich implantatt DePuy Synthes. Pokyny
se vztahuji pouze na nepouzité a neznecisténé implantaty DePuy Synthes. Explan-
tované implantaty DePuy Synthes nikdy nesmi byt pfepracovany a po chirurgickém
vyjmuti je nutno s nimi zachazet podle predpisti zdravotnického zafizeni. Se vsemi
nepouzitymi implantaty, u kterych doslo ke znecisténi, je nutno nakladdat podle
pokynt zdravotnického zafizeni. Znecisténé nebo opotiebené implantaty nelze
prepracovavat k dalsimu pouziti.

Upozornéni:

— Se viemi nepouzitymi implantaty, u kterych doslo ke znecisténi krvi, tkani
a/nebo télnimi tekutinami/hnisem, je nutno nakladat podle pokynt zdravotnic-
kého zafizeni. Opétovné zpracovani znecisténych implantatd spole¢nost DePuy
Synthes nedoporucuje.

— Implantaty DePuy Synthes nepouzivejte, pokud je jejich povrch poskozen.

— Implantaty DePuy Synthes nelze zpracovavat ani prepravovat spole¢né s jinymi
znecisténymi nebo kontaminovanymi prostfedky.

— V3echny prostfedky je nutno pred sterilizaci dikladné vycistit a zkontrolovat.
téni a kontrole zvlastni pozornost. Béhem Cisténi pouZivejte pouze detergenty,
které jsou oznaceny pro pouziti na zdravotnickych prostfedcich, a pouZivejte je
v souladu s pokyny vyrobce. Doporucuji se Cistici prostfedky s hodnotou
pH 7-9,5. Vysoce alkalické podminky (pH > 11) mohou poskodit soucasti/pro-
stfedky, jako jsou napf. hlinikové materialy. Nepouzivejte fyziologicky roztok,
dezinfekci prostredi (v¢etné roztokl chloru) ani chirurgicka antiseptika (jako jsou
produkty obsahuijici j6d nebo chlorhexidin). Nepouzivejte Cistici pomacky, které
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mohou poskodit povrch implantétd, jako jsou ocelové draténky, abrazivni istici

prostfedky nebo draténé kartace.

- Implantaty DePuy Synthes se nepromazavaji.

— Implantaty DePuy Synthes jsou dulezité prostfedky a musi byt pfed pouzitim
terminalné sterilizovany.

— Steriliza¢ni parametry jsou platné pouze pro prostiedky, které jsou dostate¢né
ocisténé.

— Na prostiedky DePuy Synthes a napInéna sita (sita se viemi polozkami nebo
¢asti ur¢eného obsahu) mohou byt pouzity pouze pevné steriliza¢ni kontejnery
schvélené pro sterilizaci vihkym teplem.

— Nésledujici parametry se vztahuji pouze na spravné nainstalovana, udrzovana,
kalibrovana a vyhovujicim zpUsobem opétovné zpracovana zafizeni v souladu
s normami typu ISO 15883 a ISO 17665.

— Existuji tyto moznosti pfi pouziti pevnych steriliza¢nich kontejner& DePuy Synthes
a naplnénych sit:

- Do pevného steriliza¢niho kontejneru Ize vloZit pouze jedno (1) pIné nalozené
sito. Do pevného steriliza¢niho kontejneru Ize vloZzit tacy na néstroje pouze
z jednoho (1) nalozeného sita.

— Samostatné moduly/stojany nebo jednotlivé prostfedky nesmi byt naskladany
na sebe a musf byt do kose kontejneru umistény tak, aby byla zajisténa opti-
malni ventilace.

- Pevny steriliza¢ni kontejner musi mit objem pro ventilaci maximalné
322 cm3/cm?2.

— Na prostiedky DePuy Synthes a napInéna sita mohou byt pouzity pouze pevné
steriliza¢ni kontejnery schvélené pro parni sterilizaci s prevakuem.

— Dal3i informace jsou uvedeny ve vnitrostatnich predpisech a smérnicich. Déle se
vyzaduje dodrzovani vnitfnich predpist a postup( daného zdravotnického zafi-
zeni a doporuceni vyrobcl Cisticich a dezinfek¢nich prostfedkd a jakéhokoliv
zafizeni urceného pro provozni pfipravu.

Omezeni v postupu zpracovani:

— Cyklus zpracovani, jak je popsan v tomto ndvodu, ma na implantaty DePuy Synthes
minimalni vliv.

— Implantaty DePuy Synthes je tfeba prohlédnout, zda nevykazuji znamky koroze,
poskozeni, jakymi jsou Skrdbance nebo vrypy, ulomky, zmény barvy, nebo zda
neobsahuji zbytky necistot.

— Implantaty vykazujici korozi, skrdbance, vrypy, usazeniny nebo zbytky tkanf je
nutno zlikvidovat.

Osetfeni prostfedki na misté:

— Implantaty museji do pouziti zlstat zakryty, aby nedoslo ke znecisténi nebo
kontaminaci. Manipulovat Ize pouze s témi, které jsou uréeny k implantaci.

— Simplantaty je nutné manipulovat pouze minimalné, aby se neposkodil povrch.

Ochranny obal a transport:
Implantaty nesméji prijit do styku se znecisténymi prostredky a/nebo zafizenim.

Pfiprava na zpracovani:
Opétovné zpracovani znecisténych implantatd spole¢nost DePuy Synthes nedopo-
rucuje.

Postup rucniho cisténi:

1. Oplachujte znecistény prostfedek pod tekouci studenou vodou z vodovodu po
dobu nejméné dvou minut. Prostfedek vycistéte mékkym kartackem.

2. Namocte prostifedek do neutrdlniho nebo mirné alkalického detergentu na
dobu alespon deseti minut. V oblasti vhodného fedéni, teploty, kvality vody
a doby plsobeni se Fidte pokyny vyrobce pfislusného detergentu.

3. Oplachujte prostfedek pod studenou vodou po dobu nejméné dvou minut.
PrUsvity, kanalky a jina obtizné pfistupna mista proplachnéte pomoci injekéni
stikacky, pipety nebo vodni trysky.

4. Zcela ponofte implantaty do detergentu a zajistéte, Ze viechny prisvity a pohy-
blivé ¢asti jsou proplachnuty, aby byl zajistén kontakt. Prostfedky umyvejte ruc-
né nejméné pét minut v Cerstvé pripraveném neutralnim nebo mirné alkalickém
detergentu pomoci mékkého kartacku. Prostfedky cCistéte pod vodou, aby nedo-
8lo k rozprasovani kontaminant(i do prostoru. Poznamka: Cerstvé pripraveny
roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

5. Prostfedek dlkladné oplachujte pod studenou nebo teplou vodou z vodovodu
po dobu nejméné dvou minut. Prisvit a kanalky proplachnéte injek¢ni strikac-
kou, pipetou nebo vodni tryskou.

6. Pripravte Cerstvy roztok detergentu pro ultrazvukovou lazer pomoci neutralni-
ho nebo mirné alkalického roztoku detergentu. V oblasti vhodného fedént, tep-
loty, kvality vody a doby plsobeni se fidte pokyny vyrobce pfislusného deter-
gentu. Pozndmka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a cisty.

7. Implantat DePuy Synthes cistéte ultrazvukem s minimalni frekvenci 38 kHz po
dobu nejméné 15 minut.

8. Implantat oplachujte deionizovanou nebo ¢isténou vodou po dobu nejméné
dvou minut. Pokud je to mozné, pohybuijte pfi ¢isténi kloubovymi spoji, rukojet-
mi a daldimi pohyblivymi sou¢astmi, aby se dikladné proplachly. Zajistéte, aby
byly v8echny prasvity proplachnuty. Pri zavére¢ném oplachnuti je nutno pouzit
deionizovanou nebo ¢isténou vodu.

9. Implantat osuste cistou mékkou jednorazovou tkaninou nepoustéjici vldkna
nebo stlacenym vzduchem schvélenym pro pouziti ve zdravotnictvi. Pomoci st-
laceného vzduchu zajistéte, aby byly vsechny prisvity a oblasti kloubd suché.

Automaticka metoda cisténi a dezinfekce:

1. Oplachujte prostredky pod tekouci studenou vodou z vodovodu po dobu nej-
méné jedné minuty. Prostfedek vycistéte mékkym kartackem nebo jemnym
hadfikem nepoustéjicim vlakna.

2. Pripravte Cerstvy roztok detergentu pro ultrazvukovou lazeri pomoci neutréiniho
nebo mirné alkalického detergentu. V oblasti vhodného fedéni, teploty, kvality
vody a doby pUsobeni se fidte pokyny vyrobce pfislusného detergentu.
Poznamka: Cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a ¢isty.
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3. Zcela ponorte implantaty do detergentu a zajistéte, ze viechny prisvity a pohy-
blivé ¢asti jsou proplachnuty, aby byl zajistén kontakt. Implantaty DePuy Synthes
Cistéte ultrazvukem s minimalni frekvenci 38 kHz po dobu nejméné 15 minut.

4. Prostfedek oplachujte deionizovanou nebo ¢isténou vodou po dobu nejméné
dvou minut. Prisvity a kanalky proplachnéte injekcni stfikackou, pipetou nebo
vodni tryskou. Pfi zavére¢ném oplachnuti je nutno pouzit deionizovanou nebo
cisténou vodu. Prostiedek vizualné zkontrolujte. Kroky 2-5 opakujte do té doby,
az budou prostredky viditelné cisté.

5. Automatické myti musi byt provadéno ve validované dezinfekeni mycce ve shodé
snormou ISO 15883-1 a -2, nebo ekvivalentni normou. NaloZte soucasti prostied-
ku do dezinfekeni mycky v souladu s pokyny vyrobce a zajistéte, aby z prostredkd
a prasvitd mohla volné odtékat voda. Automatické myti mdze byt zahrnuto jako
¢ast validovaného cyklu myti, dezinfekce a/nebo suseni v souladu s pokyny vyrobce.
Zahrnuty je priklad validovaného cyklu pouzitého pro validaci ¢isténi.

Cyklus Minimalni doba Voda a jeji Typ Cisticiho pro-
(v minutach) minimalni teplota stredku

Predmyti 2 Studena voda z vodovodu Netyké se
(< 40°0)

1. myti 2 Studena voda z vodovodu Cistici prostredek*
(<40°0)

2. myti 5 Tepla voda z vodovodu Cistici prostfedek*
(>40°C)

Oplach 2 Tepla deionizované nebo Netyké se

¢isténa voda (> 40 °C)
Tepelna dezinfekce 5 >93°C Netyka se
Suseni 40 =90°C Netyka se

* viz ¢ast Dalsi informace

Tepelna dezinfekce:

U automatizovaného ¢isténi a dezinfekce tepelné dezinfikujte pfi minimalni teploté
93 °C po dobu nejméné 5 minut (viz ¢ast Automaticka metoda ¢isténi a dezinfekce,
vcetné pozadavkd na kvalitu vody). Je mozné vychazet z narodnich predpist tyka-
jicich se raznych metod tepelné dezinfekce (napt. koncept A0). U prostfedkd s ka-
nylami nebo prisvity umistéte tyto ¢asti tak, aby byly prisvit nebo kanyla ve verti-
kalni poloze. Pokud to neni mozné kvlli prostorovym omezenim uvnitf
automatické/mechanické mycky, pouzijte proplachovaci stojan / nosi¢ davky s pfi-
pojkami navrzenymi tak, aby byl zajistén dostate¢ny pritok procesnich tekutin do
prasvitu nebo kanyly prostfedku, pokud je to nutné.

Kontrola:

Implantaty DePuy Synthes je nutno po zpracovani a pred sterilizaci vizualné zkont-

rolovat pfi okolnim osvétleni, abyste ovéfili, Ze prostfedky nemaji patrné znecisténi,

poskozeni nebo vlhkost.

U prostfedkd zkontrolujte tyto body:

— Nepfitomnost vihkosti; peclivé zkontrolujte prasvity a pohyblivé ¢asti prostfedku.
Pokud je zjisténa vlhkost, je nutné provést rucni suseni.

— Cistotu; pokud b&hem kontroly zjistite zbytky necistot, opakuijte Cistici kroky na
téchto prostredcich do té doby, dokud na prostfedku nebudou patrné zadné
znamky znecisténi.

— Poskozeni zahrnujici mimo jiné korozi (napf. rez, bodova koroze), zménu barvy,
poskrabani, opryskani, opotiebeni a praskliny.

— Spravnou funkci, mimo jiné v¢etné chybéjicich nebo odstranénych cisel dild.

Nespravné fungujici prostiedky, prostfedky s nerozeznatelnym oznacenim, chybé-
jicimi nebo odstranénymi (odfenymi) ¢isly dild a poskozené nebo opotfebované
prostiedky je nutné vyradit.

Baleni:

Vycisténé suché implantaty ulozte na jejich misto v situ DePuy Synthes. Déle pou-
Zijte vhodny steriliza¢ni obal nebo opakované pouzitelny pevny kontejner, napfi-
klad systém sterilni bariéry, podle normy ISO 11607. Je nutno vénovat pozornost
ochrané implantat a dbat na to, aby se 3picaté a ostré nastroje nedostaly do kon-
taktu s jinymi predméty, jejichz povrch by mohly poskodit.

Parni sterilizaci (vlhkym teplem) je nutné provadét v mistné schvaleném cyklu
prevakua (nuceny odvod vzduchu).

Sterilizace:

Parni sterilizdtor ma byt validovan podle pozadavkl veskerych mistnich norem
a smérnic, jako jsou EN 285 nebo AAMI/ANSI ST8, vcetné shody s pozadavky nor-
my ISO 17665. Parni sterilizator ma byt nainstalovan a udrzovan ve shodé s pokyny
vyrobce a mistnimi pozadavky. Zajistéte, aby byl zvolen cyklus parniho sterilizatoru,
ktery je navrzen tak, aby odstranil vzduch z ndpIné porézniho prostfedku nebo
prostfedku s prasvitem, v souladu s pokyny vyrobce a neprekrocil maximalni zati-
Zeni sterilizatoru.

Nésledujici cykly parni sterilizace jsou pfiklady validovanych cykld:

Typ cyklu Minimalni doba expozice  Minimalni steriliza¢ni ~ Minimalni
pfi sterilizaci (v minutéach) teplota doba
suseni*
Prevakuum, nasycend péra — nuceny odvod 4 132°C 20 minut
vzduchu (prevakuum, minimalné tfi impulzy) 3 134 °C 20 minut

* Pri pouziti doby su3eni u sit DePuy Synthes a jejich pfisludenstvi mize byt vyza-
dovéna doba suseni mimo bézné zdravotnické parametry pro prevakuum. To je

strana4/6



obzvlasté dllezité u sit/tacd na bazi polymer (plastl) pouzivanych v kombinaci
s vysoce odolnymi netkanymi steriliza¢nimi obaly. Soucasna doporucena
doba susdenf sit DePuy Synthes se mize pohybovat od standardnich 20 minut
do prodlouzené doby 60 minut. Dobu suseni nej¢astéji ovliviiuje pritomnost
materiall na bazi polymerd (plast(), proto mohou nutnou dobu suseni snizit
nékteré zmény, napfiklad odstranéni silikonovych podlozek a/nebo zména sys-
tému sterilni bariéry (tj. obalu s vysokou odolnosti na obal s niz3i odolnosti).
Doba su3eni se mize velmi lisit podle obalového materidlu (napf. netkané obaly),
podminek prosttedi, kvality pary, materialt prostfedku, celkové hmotnosti, vy-
konnosti sterilizatoru a rizné doby chladnuti. Uzivatel musi k potvrzeni odpovi-
dajiciho suseni zavést ovéritelné metody (napf. vizudlni kontrola).
— Pokyny a upozornéni pro pouziti pevného steriliza¢niho kontejneru

Pro zajisténi spravné sterilizace implantatd DePuy Synthes za pouziti pevného ste-

riliza¢niho kontejneru je nutno zohlednit tyto nalezitosti:

— Ridte se ndvodem k pouziti vydanym vyrobcem pevného steriliza¢niho kontejne-
ru. Pokud méate otazky tykajici se pouziti pevného steriliza¢niho kontejneru,
doporucuje spole¢nost DePuy Synthes kontaktovat vyrobce tohoto kontejneru,
ktery poskytne dal3f pokyny.

— Existuji tyto moznosti pouziti pevnych steriliza¢nich kontejnert DePuy Synthes
a naplnénych sit: — Do pevného steriliza¢niho kontejneru Ize vlozit pouze jedno
(1) plné nalozené sito.— Do pevného steriliza¢niho kontejneru Ize vlozit tacy na
nastroje pouze z jednoho (1) nalozeného sita. — Samostatné moduly/stojany
nebo jednotlivé prostfedky musi byt, bez sklddani na sebe, umistény do kose
kontejneru, aby byla zajisténa optimalni ventilace.

— PFi vybéru pevného steriliza¢niho kontejneru pro prostfedky a nalozena sita
DePuy Synthes musi mit pevny sterilizani kontejner objem pro ventilaci maxi-
malné 322 cm3/ cm2. V pripadé dotazl na objem pro ventilaci se obracejte na
vyrobce kontejneru.

— Na prostiedky DePuy Synthes a napInéna sita mohou byt pouzity pouze pevné
steriliza¢ni kontejnery schvalené pro parni sterilizaci s prevakuem podle parame-
trd uvedenych dale v tabulce.

Skladovani:

Balené vyrobky se skladuji v suchém ¢istém prostredi bez extrémnich teplot a vih-
kosti, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla a sklidct. Omezeni doby skladovani
sterilnich produktl a skladovaci pozadavky na teplotu a vihkost najdete v ndvodech
k pouziti vyrobcd steriliza¢niho obalu nebo pevného kontejneru.

Dalsi informace:

Dalsi informace tykajici se pouziti specifickych ¢isticich prostredkd, ultrazvukovych
mycek, dezinfekeni mycky, obalovych materialt nebo sterilizatord béhem validac-
nich studif jsou k dispozici na vyzadani. Spole¢nost DePuy Synthes pouzila pfi vali-
daci téchto doporuceni pro opétovné zpracovani nasledujici:

Ru¢ni ¢isténi: Ru¢ni predcisténi s koncentratem enzymatického cisticiho prostredku
Prolystica® 2 x 1 ml/I pfi teploté 14-16 °C a ultrazvukové cisténi s koncentratem
enzymatického Cisticiho prostfedku Prolystica® 2 x 1 ml/I pfi teploté 12-21 °C.
Automatické cisténi: Rucni predcisténi s koncentrdtem enzymatického Ccisticiho
prostredku Prolystica® 2 x 1 ml/| pti teploté 14-16 °C. Ci§téni vodou a dezinfekci
(1. myti) s koncentratem enzymatického cisticiho prostiedku Prolystica® 2 x 1 ml/I
pfi teploté 23-26 °C a (2. myti) s neutralnim detergentem Prolystica® 2 x 1 ml/I
pfi teploté 44-46 °C.

Tkanina nepoustéjici viakna: Berkshire Durx 670.

Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normou ISO 17664.

Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostfedku jako
vhodné pro pfipravu nesterilnich zdravotnickych prostfedk DePuy Synthes. Je od-
povédnosti zpracovatele, Ze bude zpracovani provedeno za vyuziti zafizeni, materi-
4l a pracovnikl na zpracovavajicim pracovisti a ze bude dosazeno pozadovaného
vysledku. Vyzaduje to validaci a rutinni monitorovani procesu. Podobné musi byt
kazdé odchyleni zpracovatele od poskytnutych doporuceni patfi¢né vyhodnoceno
z hlediska ucinnosti a pfipadnych nezadoucich ddsledkd.

Chemicka kvalita vody pouzité pfi opétovném zpracovani mize mit dopad na bez-
pecnost prostfedku. Zdravotnickd zafizeni museji pro opétovné zpracovani pro-
stfedkd dodrzovat doporucené pozadavky na kvalitu vody v souladu s mistnimi
pokyny (jako je AAMITIR 34, Water for the reprocessing).

Kompatibilita materialt implantati DePuy Synthes pfi klinickém zpracovani:

K zajisténi odborného zpracovani a udrzby implantatl je nezbytna znalost pouzi-
tého materidlu a jeho vlastnosti.
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Detergenty, dezinfekéni prostiedky, promyvaci prostiedky a jina aditiva:
Nadmérné koncentrace téchto produktd nebo silné kyselé ¢i zasadité detergenty
mohou narusit ochrannou oxidovou vrstvu nerezové oceli, titanu a hliniku a vyvolat
korozi, zménu barvy nebo jiné zmény materiald, vlastnosti a vzhledu povrchu. PFi
pouziti téchto produktd je nutno vzdy dodrzovat doporuceni vyrobcl tykajici se
koncentraci, doby kontaktu, teplot a kompatibility materialu. Doporucuji se pro-
dukty s hodnotami pH od 7 do 9,5. Nékteré promyvaci roztoky mohou pfi opako-
vaném nebo del3im pouziti narusit urcité plasty a zpUsobit zménu barvy nebo jejich
zkFehnuti. Jsou-li nastroje ¢istény v automatické mycce — dezinfekénim pfistroji,
dodrzujte pokyny vyrobct téchto pfistroji a vyrobct Cisticich prostredkt, promy-
vacich prostredkd a jinych aditiv.

Ocelové draténky, ocelové kartace, pilniky a jiné abrazivni Cistici nastroje:
K ¢isténi ocelovych chirurgickych nastrojd nikdy nepouzivejte extra jemné ¢i bézné
ocelové draténky, ocelové kartace, pilniky ¢i jiné Cistici nastroje s abrazivnim Gcin-
kem na kovy, protoze by doslo k mechanickému poskozeni pasivni vrstvy, coz by
vedlo ke korozi a k naruseni funkce nastroje.

Zbytky detergentti v rouskach:

Rousky pouzivané k balenf prostredk ke sterilizaci nesmi obsahovat zbytky deter-
gentd ani jinych pripravkd. Tyto zbytky se mohou pfenést na povrch prostfedku
prostiednictvim par a mohou s povrchem reagovat.

Informace o skladovani a manipulaci souvisejici se zafizenim

Spravna manipulace

Spravna manipulace s implantaty a nastroji je mimoradné dilezita. Pokud potiebu-
jete tvar implantdtu upravit, nesmite implantat ohybat do ostrého uhlu ani tam
a zpét, nelze na ném provadét zarezy ani skrabance. Takové Upravy — kromé jaké-
hokoli dalsiho nespravného zachazeni nebo pouzivani — mohou zpUsobit povrcho-
vé vady, pfipadné soustiedit napéti v jadru implantatu. V kone¢ném dusledku pak
muUze dojit k selhani produktu.

Specialni pokyny k operaci

1. Standardnim chirurgickym pfistupem ozfejméte oblast, kterd bude fixovana.

2. Ustfihnéte dlahu (volitelné)*.

3. Vyberte spravny prameér sroubu MatrixMANDIBL, ktery bude implantovan.

4. Umistéte chirurgicka voditka PROPLAN CMF® (volitelng).

5. Vyvrtejte otvory pomoci vestavénych vodicich otvorl pro vrtani v chirurgic-
kém voditku PROPLAN CMF® (volitelng).

6. Resekujte kost (volitelné).

7. Umistéte dlahu.

8. Vhodné velkym vrtadkem vyvrtejte otvor pro Sroub pomoci vodicich otvor(;
pokud pouzivate vodici otvory bez zavitl, ujistéte se, Ze Uhel mezi Sroubem
a dlahou nepresahuje 15°.

9. Hloubkovym méridlem zmérte délku Sroubu (volitelng).

10. Nasad'te Sroub na ¢epel a vloZte na pozadované misto v opera¢nim poli.

11. VloZte pozadovany pocet dalsich SroubU; v jednom segmentu by mély byt
3—4 3rouby (minimalné 2 srouby v jednom segmentu stépu).

12. Aplikujte $tép a zopakujte kroky 3 az 11 (volitelné).

13. Ovéfte zamyslenou fixaci.

Poznamka: Alternativné je mozné pripevnit 3tép ke dlaze jiz po kroku 6 a poté
presunout konstrukci do oblasti rekonstrukce.

Odstranéni (pokud je zapotiebi)

Incize a pfistup k mistu implantace museji byt odhaleny.

Ujistéte se, ze mékké tkané nepfilnuly k povrchu ani se nepfipojily pfes fixa¢ni ot-
vory implantatu. Pokud k tomu doslo, peclivé oddélte mékkeé tkané od povrchu,
aniz by se z implantatu uvolnily necistoty.

Odstrarite z kosti vsechny fixacni prostredky.

Uzavfete misto chirurgického zakroku standardnimi metodami.

* Dlahy vyrdbéné na miru pacientovi jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich délka
odpovidala anatomii pacienta. Pokud ale dojde ke zméné anatomie pacienta
nebo predoperacniho planu, maze byt nutné dlahu pro dosazeni potfebné délky
ustfihnout. Dlahu je mozné ustfihnout pomoci Stipacich klesti (388.720). Ustfi-
Zeni dlahy vyzaduje velkou silu. Aby nedoslo k poskozeni mékkych tkani,
odstraiite z ustfizené dlahy otfepy, pokud je to nutné, pomoci ru¢niho nastroje.
Muzete k tomu vyuzit funkci odstranéni otfepl rychlych klesti na dlahy
(03.503.057). Rychlé klesté na dlahy se NESMI pouZivat k usttizeni dlahy, protoze
k tomu nemaji vhodné vlastnosti.
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Dalsi informace specifické pro zafizeni

m Referencni ¢islo
Cislo sarze

Vyrobce

m
&
Y
m
o

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

Datum exspirace

Nepouzivejte opakované.

Systém dvojité sterilni bariéry

Nesterilni

B B> 0 ® i

Zdravotnicky prostfedek
MATERIAL| Materidl

Obsah balenf

Ijzl Prectéte si ndvod k pouziti

Pozor, prectéte si ndvod k pouziti

&I 2008 12 Datum vjroby

iy

>

Likvidace

Pokud byl implantat DePuy Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi teku-
tinami ¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpi-
st daného zdravotnického zafizen.

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

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Névod k pouziti: www.e-ifu.com
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