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Navod na pouzitie

Zakazkova pomocka, ryhovana dosti¢ka na mandibulu TRUMATCH® CMF Ti 3D,
MatrixMANDIBLE™

Pomaécky, na ktoré sa vztahuje:
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 pomaocok, na ktoré sa vztahuje tento navod na pouzitie:
Skrutky MatrixMANDIBLE — poistné a nepoistné

Ryhovana dosticka na mandibulu TRUMATCH CMF Ti 3D, MatrixMANDIBLE je
zakazkovy implantat Specificky pre pacienta, ktory je navrhnuty tak, aby zodpovedal
anatomickym pomerom pacienta a zapadol do nich.

Fixacia implantatov k mandibule pacienta sa vykonava pomocou systémov skrutiek
MatrixMANDIBLE DePuy Synthes. Ryhované dosticky na mandibulu TRUMATCH
CMF Ti 3D, MatrixMANDIBLE st dostupné v sterilnej a nesterilnej forme balenia.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vietky informdcie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si precitajte tento ndvod na pouzitie. Uistite sa, ze dobre
ovladate prislusny chirurgicky postup.

Material (-y)

Pomdcka Material Norma
Ryhovana dosticka na mandibulu | Titan Ti 1SO 5832-2
TRUMATCH CMF® Ti 3D, ASTM F 67
MatrixMANDIBLE

Specifické informécie o materili pre implantaty skrutky pouZité s ryhovanymi do-
stickami na mandibulu TRUMATCH CMF Ti 3D Milled Plates for Mandible, Matrix-
MANDIBLE néjdete v prislusnom navode na pouzitie implantatu DePuy Synthes.

Ucel pouzitia

Ryhované dosticky na mandibulu TRUMATCH CMF Ti 3D, MatrixMANDIBLE su
urtené na pouZzitie v kranio-maxilofacialnej chirurgii, pri traume a v rekon3trukénej
chirurgii.

Indikacie

- trauma,

— rekonstruk¢na chirurgia.

Klinické aplikacie mozu zahfiat:

- roztriestené fraktury,

- fraktdry mandibuly bez zubov a atrofickej mandibuly,

- nestabilné a/alebo infikované fraktury mandibuly,

—primarnu a sekundarnu rekonstrukciu mandibuly (pouzitie s vaskularizovanym
alebo nevaskularizovanym kostnym $tepom),

— docasné premostenie s odlozenou sekundarnou rekonstrukciou.

Kontraindikacie
Ziadne kontraindikacie 3pecifické pre poméocky.

Specifické kontraindikacie, vzhladom na skrutky MatrixMANDIBLE pouzité na fixaciu
ryhovanej dosticky na mandibulu TRUMATCH CMF Ti 3D, MatrixMANDIBLE,
najdete v navode na pouzitie MatrixMANDIBLE.

Cielova skupina pacientov
Tento produkt je urceny na stanoveny uUcel pouzitia s ohladom na indikéacie,
kontraindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.
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Faktory suvisiace s pacientom:

Na Uspech chirurgického zakroku ma velky vplyv viacero faktorov spojenych so

samotnym pacientom:

a. Povolanie alebo ¢innost. Profesionalne povolanie predstavuje riziko, ak je telo,
pdsobenim vonkajsich sil, vystavené vyraznej fyzickej zatazi. Moze to sposobit
zlyhanie produktu a zvrétit Uspechy chirurgického zékroku.

b. Senilita, dusevna choroba alebo alkoholizmus. Tieto stavy mézu sp6sobit, ze
pacient bude ignorovat urcité potrebné obmedzenia a preventivne opatrenia, o
moze viest k zlyhaniu vyrobku alebo inym komplikaciam.

c. Ur¢ité degenerativne ochorenia a fajcenie. V urcitych pripadoch méze byt dege-
nerativne ochorenie v ¢ase implantacie natolko pokrocilé, Zze sa moze o¢akavana
pouzitelna Zivotnost implantadtu podstatne skratit. V takych pripadoch sluzia
produkty len ako prostriedok na oddialenie alebo do¢asnu tlavu od ochorenia.

d. Precitlivenost na pritomnost cudzorodych telies. Tam, kde je mozné predpokla-
dat precitlivenost na material, by sa mali pred vyberom materiélu ¢i implantaciou
vykonat prisludné testy.

Zasadna je pooperacna starostlivost. Pacienti musia dodrziavat pokyny lekédra na
pooperacnu starostlivost tykajuce sa obmedzeni zataze implantatu a spravania
pacienta po operacii.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie vdm sam osebe neposkytne dostatok podkladov na pria-
me pouzitie pomodcky alebo systému. Dorazne sa odporucaju pokyny od lekara,
ktory ma skusenosti s manipulaciou s tymito poméckami.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operac¢nej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomdoc-
ky. V3etci pracovnici manipulujuci s pomdckou musia byt obozndmeni s ndvodom
na pouzitie a chirurgickymi postupmi.

Implantécia sa ma uskuto¢nit podla navodu na pouzitie v sulade s odporuc¢anym
chirurgickym postupom. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie po-
maocky pre dany patologicky stav/ochorenie a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakéavané klinické prinosy ryhovanej dosti¢ky na mandibulu TRUMATCH CMF Ti
3D, MatrixMANDIBLE pri pouziti podla ndvodu na pouZzitie a v sulade s odporuca-
nymi technikami su:

— ochrana podkladovych anatomickych Struktar,

- obnova anatomického tvaru mandibuly pacienta.

Ziskané z udajov z CT vysetrenia pacienta

— Typ dosticky je vhodny pre planovany vysledok, ulah¢it polohovanie Stepov na
planovanom mieste.

— Integracia s virtudlnou chirurgickou pldnovacou sluzbou* na bezproblémovy
prenos planu do opera¢nej miestnosti, pomocou chirurgickych pomécok $peci-
fickych pre daného pacienta* zo zabudovanymi vodi¢mi vrtakov, ktoré sa zarov-
naju s otvormi na dosticke (volitelné).

* Zrieknutie sa zodpovednosti: Viyrobené spolo¢nostou Materialise a distribuované
spolo¢nostou DePuy Synthes

Vlastnosti navrhu na zakazku

— Polohy otvorov na skrutky a ich angulacie st navrhnuté individudine, aby sa
predislo naruseniu nervov, zubnych koreriov, osteotémii, existujucich alebo bu-
ducich implantéatov skrutkami.

— Aby bola kon3trukcia bez kolizii, uréi sa predpokladana dizka skrutky a vopred sa
vizualizuju trajektorie skrutky.

— Kompatibilné s pridavkom kondylarnej hlavice MatrixMANDIBLE.

Sila s nizkym profilom
— Hrubka dosticky 2,0mm a 2,5 mm zlepsuje odolnost voci inave** s nizsimi pro-
filmi, v porovnani so standardnymi rekonstrukénymi dostickami.

** Zrieknutie sa zodpovednosti: Udaje testovania odolnosti vo¢i Unave, dosticiek
Specitfickych pre daného pacienta na mandibulu, ukazuji zvysenu odolnost voci
Unave oboch profilov, 2,0 aj 2,5 mm, v porovnani s dostickami MatrixMANDIBLE
s hrabkou 2,5mm. Vysledky testu neukazuju klinicky vykon. Vysledky testu v
zdznamoch spolocnosti DePuy Synthes.

Funk¢né charakteristiky pomécky

Spolo¢nost DePuy Synthes stanovila vykonnost a bezpec¢nost ryhovanej dosticky na
mandibulu TRUMATCH CMF Ti 3D, MatrixMANDIBLE, ktoré predstavuju najmoder-
nejsie zdravotnicke pomocky urc¢ené na néhradu chybajicej kosti v kranidlnom/
kraniofacialnom skelete, ak st pouzité v stlade s ndvodom na pouzitie a oznacenim.
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Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie tucinky a zvyskové rizika

— poskodenie Zivotne dolezitych organov alebo okolitych struktur,

— neziaduca reakcia tkaniva, alergicka/hypersenzitivna reakcia,

— poskodenie kosti vratane intraoperacnej a pooperacnej fraktury, osteolyzy alebo
nekrézy kosti,

— symptoémy vyplyvajlce z migracie, uvolnenia, ohnutia alebo zlomenia implantatu,

— poskodenie makkych tkaniv,

— infekcia,

— poranenie pouzivatela,

— bolest alebo nepohodlie,

— zIé mechanické pomery v kibe.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporu3enost sterilného
balenia. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

Pomécka na jednorazové pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku uréent na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Akykolvek implantéat spoloc-
nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkami, by sa nikdy nemal pouzit opat a malo by sa s nim manipulovat
v stilade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie s posko-
dené, mozu obsahovat malé defekty a znamky vnutornej namahy, ktoré mozu
sposobit Unavu materidlu.

Varovania a preventivne opatrenia

Varovania

Dérazne sa odporuca, aby ryhované dosticky na mandibulu TRUMATCH CMF Ti
3D, MatrixMANDIBLE implantovali len chirurgovia, ktori si oboznameni so vie-
obecnymi problémami kranio-maxilofacialnych chirurgickych zakrokov a ktori do-
kazu zvladnut chirurgické techniky specifické pre tento vyrobok. Implantacia sa ma
uskutoc¢nit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je
zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikécie vyplyvajuce z nespravnej diagno-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implan-
tatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo nedostatoc-
ne zabezpecenej asepsy.

Na dosiahnutie pozadovanej stability pouzite primerany pocet skrutiek. Overte,
¢i ma skrutka vhodnu dlzku. Dbajte na to, aby ste nepresiahli kratiaci moment
vlozenia skrutky.

Ryhované dosticky TRUMATCH CMF Ti 3D by sa nemali ohybat ani tvarovat.
Ak dosticka nevyhovuje anatémii pacienta, mali by byt pouzité dosticky zo systému
MatrixMANDIBLE.

Bezpecnostné opatrenia:

— Skrutky s priemerom 2,0 mm sa maju pouzivat s ryhovanou dostickou na man-
dibulu TRUMATCH CMF Ti 3D, MatrixMANDIBLE len vtedy, ked sa vkladaju do
kostného 3tepu alebo ked objem kosti nedovoluje umiestnenie vacsej skrutky.

— Nepouzivajte skrutky krat3ie ako 5 mm s dostickami s hrdbkou 2,5 mm, pretoze
uchopenie kosti nemusi byt dostato¢né na stabilnu fixaciu.

— Nerobte otvory nad korefiom nervu alebo zuba. Ak treba umiestnit dosti¢ku nad
nerv alebo koreri zubu, vitajte monokortikalne vhodnym vrtdkom so zarazkou.

— Rychlost vitania nemé byt nikdy vyssia ako 1800 ot./min. Vac3ie rychlosti vitania

mozu viest k nekréze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvrtaniu otvoru s prilis

velkym priemerom a mézu viest k nestabilnej fixacii. Po¢as vitania vzdy irigujte.

Pocas odstrafiovania ryhovanej dosticky na mandibulu TRUMATCH CMF Ti 3D,

MatrixMANDIBLE postupujte opatrne, aby ste zaistili, Ze tkanivo neprilnulo k

povrchu implantatu ani nie je vsunuté do drenaznych otvorov implantatu, ak su

pritomné. V takom pripade moze byt potrebnd opatrna disekcia.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok

S ryhovanou dosti¢kou na mandibulu TRUMATCH CMF Ti 3D a implantatmi
MatrixMANDIBLE sa moézu pouzit len nasledujice Standardné systémy na
kranio-maxilofacialnu fixaciu pomocou skrutky:

— MatrixMANDIBLE.

Podrobnosti o pouziti, preventivnych opatrenia, varovaniach a vedlajsich G¢inkoch
najdete v prislusnych informaciach o produkte.

Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrob-
cov a v takychto pripadoch nepreberd ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Bezpecnost a kompatibilita zakazkovej pomacky, ryhovanej dosticky na mandibulu
TRUMATCH CMF® Ti 3D, MatrixMANDIBLE v prostredi magnetickej rezonancie
nebola vyhodnotend. Pomocka nebola skd3ana z hladiska zahrievania, migracie ani
vzniku obrazovych artefaktov v prostredi MR. Bezpecnost a kompatibilita zakazko-
vej pomocky, ryhovanej dosticky na mandibulu TRUMATCH CMF® Ti 3D, Matrix-
MANDIBLE v prostredi magnetickej rezonancie nie je zndma. Snimkovanie pacienta
s touto pomdckou moéze spdsobit Uraz pacienta.

Osetrenie pred pouzitim pomocky

Nesterilna pomécka:

Vyrobky spolo¢nosti DePuy Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky
pdévodné obaly. Pred parnou sterilizaciou vloZte vyrobok do schvaleného obalu
alebo nadoby. Dodrziavajte pokyny na Cistenie a sterilizaciu uvedené v tomto
ndvode na pouzitie.

Sterilna pomaocka:
Pomaocky sa dodavaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu aseptickym sp6sobom.

Sterilné pomaocky uchovavajte v ich 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.

Odstranenie implantatu
Ryhovana dosti¢ka na mandibulu TRUMATCH CMF® Ti 3D, MatrixMANDIBLE je
ur¢end na trvalu fixaciu a po implantacii by sa nemala odstranovat.

Avsak, v klinickej situdcii do¢asného premostenia s oddialenou naslednou rekon-
trukciou alebo pri rozhodnuti o3etrujiceho chirurga odstranit implantat, na zak-
lade vyhodnotenia rizika a prinosu v nasledujucich situaciach:

— zlomenie implantatu, migracia alebo iné klinické zlyhanie,

- bolest sp6sobend implantatom,

— infekcia.

Po odstraneni implantatu treba pacientovi poskytnut primerant pooperac¢nu sta-
rostlivost, aby nedoslo k opatovnej frakture.

RieSenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa moézu vyskytnut v stvislosti s pomockou, je
potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému dradu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzi-
vatel a/alebo pacient sidli.

Klinické spracovanie pomocky

Tieto odporucania sa tykaju pripravy na pouzitie nesterilnych implantatov spolo¢-
nosti DePuy Synthes. Uvedené informécie sa tykaju len nepouzitych a nezneiste-
nych implantatov spolo¢nosti DePuy Synthes. Explantované implantaty spolo¢nos-
ti DePuy Synthes sa nikdy nesmu pripravovat na opakované pouzitie a po vybrati sa
s nimi méa nakladat v sulade s nemocni¢nym protokolom. S akymkolvek implanta-
tom, ktory nebol pouzity, ale je znecisteny, sa ma manipulovat v stlade s nemoc-
ni¢nym protokolom. Znecistené implantaty nepripravujte na opakované pouzitie.

Preventivne opatrenia:

— S akymkolvek implantatom, ktory nebol pouzity, ale je znecisteny krvou, tkani-
vom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa ma manipulovat v stlade s nemoc
ni¢nym protokolom. Spolo¢nost DePuy Synthes neodporuca pripravovat znecis-
tené implantaty na opakované pouzitie.

— Nepouzivajte implantat spolo¢nosti DePuy Synthes, ak je povrch poskodeny.

- Implantéty spolo¢nosti DePuy Synthes sa nemaju pripravovat na pouzitie pomo-
cou ziadneho typu znecistenych alebo kontaminovanych pomécok, ani sa s ta-
kymi materialmi nemaju prepravovat.

— Vsetky pomocky sa musia pred sterilizaciou dosledne vycistit a skontrolovat.
DIhé, uzke lumeny, slepé otvory, pohyblivé a zlozité Casti si pocas Cistenia a
kontroly vyzaduju pozornost. Pocas Cistenia pouzivajte iba detergenty, ktoré su
oznacené na pouzivanie so zdravotnickymi poméckami a st v sulade s pokynmi
vyrobcu. Odporucaju sa Cistiace prostriedky s hodnotou pH 7 — 9,5 pri pouzitom
riedeni. Vysoko zasadité prostredie (pH > 11) méZze poskodit komponenty/po-
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maocky, ako su Casti z hlinikovych materidlov. Nepouzivajte fyziologicky roztok,

dezinfekciu na zdravotnicke prostredie (vratane roztokov chléru) ani chirurgické

antiseptika (napriklad vyrobky obsahujtce jéd alebo chlérhexidin). NepouZivajte

Cistiace pomocky, ktoré mozu poskodit povrch implantatov, ako st ocelova vina,

abrazivne Cistiace prostriedky alebo drotené kefky.

— Implantaty spolo¢nosti DePuy Synthes sa nemaju mazat.

— Implantaty spolo¢nosti DePuy Synthes su dolezité pomocky a pred pouzitim sa
musia terminalne sterilizovat.

— Parametre sterilizacie sa vztahuju len na pomocky, ktoré sa dostatoc¢ne vycistili.

— S pomockami a naplnenymi klietkami (klietky s celym ur¢enym obsahom alebo
jeho ¢astou) od spolo¢nosti DePuy Synthes sa m6zu pouzivat jedine pevné steri-
liza¢né nadoby schvalené na sterilizaciu vihkym teplom.

— Uvedené parametre st overené len pre zariadenie spravne nain3talované, udrzované,
kalibrované a vhodné na opakované pouZzitie, ktoré je v stlade so sériami noriem
ISO 15883 a ISO 17665.

— Moznosti pouzitia pevnych steriliza¢nych nadob s pomockami od spolo¢nosti
DePuy Synthes a naplnenymi klietkami:

— Priamo do pevnej steriliza¢nej nadoby sa smie vlozit najviac jedna (1) plne
naplnené klietka. Priamo do pevnej steriliza¢nej nddoby sa smu vlozit podnosy
na nastroje z najviac jednej (1) napInenej klietky.

— Samostatné moduly/stojany alebo jednotlivé pomdcky sa musia vlozit do kosa
nadoby tak, aby neboli uloZzené na sebe, aby sa dosiahla optimalna ventilacia.

— Pevné sterilizatna nadoba musi mat pomer maximalneho objemu k ventila¢nym
otvorom najviac 322 cm3/cmz2.

— S pomdckami a naplnenymi klietkami od spolo¢nosti DePuy Synthes sa mézu pou-
Zivat jedine pevné steriliza¢né nadoby schvélené na predvakuovu parnd sterilizaciu.

— Dalsie informécie najdete vo vnutrostatnych predpisoch a usmerneniach. Okrem
toho je nutné dodrziavat vnutorné nemocni¢né postupy a postupy a odporucania
vyrobcov detergentov, dezinfek&nych prostriedkov a zariadeni uréenych na pripravu
na klinické pouzitie.

Obmedzenia pripravy na pouzitie:

— Pripravny cyklus opisany v tychto pokynoch ma na implantaty spolo¢nosti
DePuy Synthes minimalne Gcinky.

— Implantaty spolo¢nosti DePuy Synthes sa maju kontrolovat z hladiska vyskytu
korozie, poskodenia, ako su 3krabance a zarezy, necistot, zmeny sfarbenia
alebo zvyskov.

— Kazdy implantat, na ktorom sa vyskytuje korozia, skrabance, zarezy, zvysky ale-
bo nedistoty, sa ma zlikvidovat.

Starostlivost pri pouzivani:

— Implantaty maju az do pouzitia zostat zakryté, aby sa neznecistili alebo nekon-
taminovali. Manipulovat sa mé len s implantatmi, ktoré sa budd implantovat.

— V zaujme zabrdnenia poskodeniu povrchu sa mé s implantdtmi manipulovat
¢o najmene;j.

Zabranenie kontaminacii a preprava:
Implantaty sa nesmu dostat do kontaktu so znecistenymi pomoéckami a/alebo
zariadenim.

Priprava na opakované pouzitie:
Spolo¢nost DePuy Synthes neodporuca pripravovat znecistené implantaty na opa-
kované pouzitie.

Metdda ruéného cistenia:

1. Oplachujte pomdcku pod te¢tcou studenou vodu z vodovodu aspori dve minu-
ty. Na Cistenie pomocky pouzitie kefku s jemnymi Stetinami.

2. Pomdcku namocte do neutradlneho alebo mierne alkalického roztoku detergen-
tu aspofl na desat minut. Riadte sa pokynmi vyrobcu detergentu tykajucimi sa
spravneho riedenia, teploty, kvality vody a ¢asu expozicie.

3. Oplachujte pomécku studenou vodou aspori dve minuty. Pouzite injek¢nu strie-
kacku, pipetu alebo prud vody na oplachnutie l[imenov, kanélov a dalsich tazko
pristupnych miest.

4. Implantaty Uplne ponorte do detergentu tak, aby ste zaistili preplachnutie a
kontakt s detergentom pre v3etky [imeny alebo pohyblivé ¢asti. Pomocky cistite
ru¢ne najmenej pat minut v cerstvo pripravenom neutralnom alebo mierne alka-
lickom roztoku detergentu pomocou kefky s jemnymi Stetinami. Pomaocky Cistite
pod vodou, aby ste predisli vniknutiu bubliniek s kontaminujucimi latkami. Po-
znémka: Cerstvo pripraveny roztok je nanovo pripraveny, ¢isty roztok.

5. Pomécky dokladne oplachujte studenou alebo teplou vodou z vodovodu aspon
dve minuty. Pouzite injek¢nt striekacku, pipetu alebo priad vody na oplachnutie
limenu a kanalov.

6. Pripravte Cerstvy roztok detergentu na ultrazvukovy kupel pomocou neutrdlneho
alebo mierne alkalického roztoku detergentu. Riadte sa pokynmi vyrobcu deter-
gentu tykajucimi sa spravneho riedenia, teploty, kvality vody a ¢asu expozicie.
Poznamka: Cerstvy roztok je nanovo pripraveny, Cisty roztok.

7. Implantét spolo¢nosti DePuy Synthes Cistite ultrazvukovo aspon 15 minut a pri
frekvencii kupela aspori 38 kHz.

8. Implantét oplachujte deionizovanou alebo purifikovanou vodou aspof dve mindty.
Pohybte kiby, klucky a iné pohyblivé ¢asti pomocky s ciefom dokladne ich oplachnut
(ak su také casti pritomné). Zaistite, aby boli preplachnuté vietky limeny. Na
konecny oplach sa musi pouzit deionizovana alebo purifikovana voda.

9. Vysuste implantat cistou, makkou, jednorazovou handri¢kou bez chlpov alebo
stlacenym vzduchom z nemocni¢ného rozvodu. Zaistite, aby boli vietky lumeny
a sklbené oblasti vysusené stlacenym vzduchom.

Automatizovana metéda Cistenia a dezinfekcie:

1. Oplachujte pomocky pod tec¢ticou studenou vodu z vodovodu aspori jednu mindtu.
Na ¢istenie pomdcky pouzitie kefku s jemnymi Stetinami alebo méakku handri¢ku
bez chlpov.

2. Pripravte Cerstvy roztok detergentu na ultrazvukovy kupel pomocou neutradlneho
alebo mierne alkalického detergentu. Riadte sa pokynmi vyrobcu detergentu
tykajucimi sa spravneho riedenia, teploty, kvality vody a ¢asu expozicie. Poznamka:
Cerstvy roztok je nanovo pripraveny, ¢isty roztok.
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3. Implantéty Uplne ponorte do detergentu tak, aby ste zaistili preplachnutie a kontakt
s detergentom pre vsetky limeny alebo pohyblivé ¢asti. Implantaty spolo¢nosti
DePuy Synthes Cistite ultrazvukovo aspon 15 minut a pri frekvencii aspon 38 kHz.

4. Pomdcku oplachujte deionizovanou alebo purifikovanou vodou aspori dve mintty.
Pouzite injek&nu striekacku, pipetu alebo prud vody na oplachnutie limenov a
kanalov. Na konec¢ny oplach sa musi pouzit deionizovana alebo purifikovana
voda. Pomécku vizualne skontrolujte. Kroky 2 — 5 opakujte, pokym nie st pomocky
viditelne cisté.

5. Automatizované umyvanie sa musf vykonat vo validovanej umyvacke-dezinfektore
v sulade s normami ISO 15883-1 a -2 alebo ekvivalentnou normou. Vlozte kom-
ponenty pomocky do umyvacky-dezinfektora v stlade s pokynmi vyrobcu a
zabezpecte, aby mohli tekutiny z pomdcok a limenov volne odtekat. Automatické
umyvanie sa moze zahrnut ako sucast validovaného cyklu umyvania, dezinfekcie
a/alebo susenia v sulade s pokynmi vyrobcu. Je tu zahrnuty aj priklad validovaného
cyklu pouzitého na validaciu Cistenia.

Cyklus Minimélny cas Minimélna Typ detergentu
(minuty) teplota/Voda
Predcistenie 2 Studena voda z vodovodu Ziadny
(<40°0)
Umyvanie | 2 Studena voda z vodovodu  Cistiaci prostriedok*
(<40°Q)
Umyvanie |l 5 Tepla voda z vodovodu Cistiaci prostriedok*
(>40°0)
Oplachnutie 2 Tepla deionizovana alebo Cistena Ziadny
voda (> 40 °C)
Tepelna dezinfekcia 5 >93°C Ziadny
Susenie 40 >90°C Ziadny

*pozri ¢ast Dalsie informacie

Tepelna dezinfekcia

Pre automatické Cistenie a dezinfekciu tepelne dezinfikujte pri teplote minimalne
93 °C aspoi 5 minut (pozri ¢ast Automatizovana metodda Cistenia a dezinfekcie
vratane poziadaviek na kvalitu vody). Mézete dodrziavat predpisy Specifické pre
krajinu tykajuce sa réznych metdd tepelnej dezinfekcie (napr. AO-Concept). Pri po-
maockach s kanylami alebo lumenom nasmerujte casti tak, aby boli limen alebo
kanyla vo vertikalnej polohe. Ak to nie je mozné z dévodu priestorovych obmedze-
ni v automatizovanej/mechanickej umyvacke, pouzite zavlazovaci stojan/nosic bre-
mena s pripojeniami navrhnutymi na zabezpecenie primeraného toku tekutin urce-
nych na pripravu do limenu alebo kanyly pomocky, ak je to potrebné.

Kontrola:

Implantaty spolo¢nosti DePuy Synthes by sa mali pred pripravou a sterilizaciou

vizudlne skontrolovat pri okolitom osvetleni, aby sa overilo, Ze pomdcky nemaju

viditeIné znecistenie, poskodenie alebo vihkost.

Pri pomdckach kontrolujte:

— Absenciu vlhkosti, starostlivo skontrolujte lumeny a pohyblivé ¢asti pomocky.
Ak zistite vlhkost, ru¢ne ju osuste.

- Cistotu, ak sa pocas kontroly zistite zvyskové znecistenie, opakujte kroky ¢istenia
tychto pomocok, pokym z pomadcky neodstranite vietko viditelné znecistenie.

— Poskodenie, okrem iného pritomnost korézie (napr. hrdza, preliacenie), zmena
farby, skrabance, odlupovanie, praskliny a opotrebovanie.

- Spravnu funkénost, okrem iného chybajlce a odstranené ¢isla dielov.

Nespravne fungujuce pomdcky, pomdcky s nerozpoznatelnymi oznaceniami, chy-
bajucimi alebo odstranenymi (obrusenymi) ¢islami dielov a poskodené a opotre-
bované pomécky zlikviduijte.

Balenie:

Cisté a suché implantaty vlozte na spravne miesto do klietky od spolo¢nosti DePuy
Synthes. Okrem toho pouzite vhodny steriliza¢ny obal alebo opakovane pouzitelny
systém pevnej nadoby uréeny na sterilizaciu, napriklad systém sterilnej bariéry pod-
[a normy ISO 11607. Dbajte na ochranu implantatov a 3picatych a ostrych nastrojov
pred kontaktom s inymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit ich povrch.

Parna sterilizacia (vlhkym teplom) sa musi vykonat pomocou lokélne schvaleného,
predvakuového cyklu (s nitenym odstranenim vzduchu).

Sterilizacia:

Parny sterilizator sa musf validovat podla poZiadaviek v3etkych lokalnych noriem a
smernic, ako su EN 285 alebo AAMI/ANSI ST8 vratane zhody s poziadavkami nor-
my ISO 17665. Parny sterilizator sa musi instalovat a udrziavat v stlade s pokynmi
vyrobcu a lokalnymi poziadavkami. Zaistite, aby bol zvoleny cyklus parného sterili-
zatora, ktory bol navrhnuty tak, aby odstranil vzduch z népini pozostéavajucich z
poréznych alebo ltmenovanych pomécok v sulade s pokynmi vyrobcu a aby ne-
prekrocil maximalnu ndpln sterilizatora.

Nasledujuce cykly parnej sterilizacie su prikladmi validovanych cyklov:

Typ cyklu Minimélny ¢as posobenia Minimélna teplota ~ Minimalny
sterilizacie (minGty) posobenia Cas
sterilizacie susenia*
Sytou parou odstrafiovany vzduch v pre-vakuu 4 132°C 20 mindt
(pre-vakuum, minimélne tri pulzy) 3 134 °C 20 mindt

* \ pripade klietok od spolo¢nosti DePuy Synthes a ich prislusenstva mézu byt
potrebné ¢asy susenia mimo standardnych parametrov zdravotnickeho predva-
kua. To je mimoriadne dolezité v pripade polymérovych (plastovych) klietok/
podnosov pouzivanych spolu so zatazovymi netkanymi steriliza¢nymi obalmi.
Aktualne odporucané casy susenia klietok od spolo¢nosti DePuy Synthes
mozu byt v rozsahu od $tandardnych 20 minut po predizeny ¢as 60 minut. Na
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¢as susenia ma najcastejsie vplyv pritomnost polymérovych (plastovych) materi-
4lov. Potrebny ¢as sudenia preto mozno znizit zmenami, ako je odstranenie
silikonovych podloziek, a/alebo zmenou systému sterilnej bariéry (t. j. vymenou
tazkého obalu za lahky). Casy suenia sa mozu vyrazne menit v désledku rozdie-
lov v obalovych materidloch (napr. netkané obaly), podmienkach prostredia,
kvalite pary, materidloch pomaocky, celkovej hmotnosti, vykone sterilizatora
a meniaceho sa Casu chladnutia. Pouzivatel ma na potvrdenie dostato¢ného
osusenia pouzit overitelné metddy (napr. vizualne kontroly).
— Pokyny na pouZzitie a aspekty pouzivania pevnej sterilizacnej nadoby

V zaujme zabezpecenia spravnej sterilizacie implantatov spolo¢nosti DePuy Synthes
pri pouzivani pevnej steriliza¢nej nadoby sa musia zohladnit tieto aspekty:

— Dodrziavajte ndvod na pouzitie vyrobcu pevnej sterilizacnej nddoby. Spolo¢nost
DePuy Synthes odporuca, aby ste sa v pripade otazok v stvislosti s pouzivanim
pevnej steriliza¢nej nddoby obratili na vyrobcu konkrétnej nadoby.

Moznosti pouzitia tuhych steriliza¢nych nadob s pomdckami DePuy Synthes
a nalozenymi klietkami su nasledujice: — Do tuhej steriliza¢nej nadoby nie
je mozné priamo umiestnit viac ako jednu (1) Uplne nalozend klietku. — Do tuhej
sterilizacnej nddoby nie je mozné umiestnit podnosy na nastroje z viac ako jednej
(1) uplne naloZenej klietky. — Samostatné moduly/stojany alebo jednotlivé
pomaocky sa musia umiestnit bez stohovania do ko3a na nadoby, aby sa zabez-
pecilo optimalne vetranie.

— Pri vybere pevnej sterilizacnej nadoby na pouzitie s pomdckami a naplnenymi
klietkami od spolo¢nosti DePuy Synthes musi mat pevna steriliza¢nd nadoba
pomer maximalneho objemu k ventilatnym otvorom najviac 322 cm3/cmz2.
V pripade akychkolvek otazok v stvislosti s pomerom objemu k ventilatnym
otvorom sa obratte na vyrobcu nadoby.

S pomockami a naplnenymi klietkami od spolo¢nosti DePuy Synthes sa mézu
pouzivat jedine pevné steriliza¢né nddoby schvélené na predvékuovud parnu ste-
rilizaciu v sulade s parametrami uvedenymi v tabulke vyssie.

Skladovanie:

Balené produkty sa maju skladovat v suchom, ¢istom prostredi a maju byt chrane-
né pred priamym slne¢nym svetlom, skodcami a extrémnymi teplotami a vihkostou.
Obmedzenie doby skladovania sterilného produktu a poziadavky na skladovanie
tykajuce sa teploty a vlhkosti najdete v ndvode na pouzitie vyrobcov sterilnych
obalov alebo tuhych nadob.

Dalsie informécie:

Dal3ie informéacie tykaijlice sa pouzitia $pecifickych ¢istiacich prostriedkov, ultrazvu-
kovych umyvaciek, umyvaciek-dezinfektorov, obalovych materialov alebo steriliza-
torov pocas valida¢nych 3tadii st k dispozicii na poziadanie. Spolo¢nost
DePuy Synthes pouzila pri schvalovani tychto odportcani na pripravu na opakova-
né pouzitie nasledujuce:

Rucné Cistenie: Ru¢né predcistenie 2 x koncentrovanym enzymatickym cistiacim
prostriedkom Prolystica® 2 x 1 ml/l pri teplote 14 — 16 °C a koncentrovanym enzy-
matickym Cistiacim prostriedkom Ultrasonic Cleaning Prolystica® 2x 1ml/I pri
teplote 12 — 21 °C.

Automatické cistenie: Ru¢né predcistenie 2 x koncentrovanym enzymatickym
¢istiacim prostriedkom Prolystica® 2 x 1 ml/l pri teplote 14 - 16 °C. Cistenie v umyvacke-
dezinfektore (Umyvanie 1) koncentrovanym enzymatickym ¢istiacim prostriedkom
Prolystica® 2 x 1 ml/I pri teplote 23 - 26 °C a (Umyvanie 2) neutralnym detergentom
Prolystica® 2 x 1 ml/I pri teplote 44 — 46 °C.

Handri¢ka bez chlpov: Berkshire Durx 670.

Informacie o Cistenf a sterilizacii st poskytnuté v stlade s normou ISO 17664.
Odporucania uvedené vyssie schvalil vyrobca zdravotnickej pomocky ako vhodné na
pripravu nesterilnych zdravotnickych pomécok spolo¢nosti DePuy Synthes. Je zodpo-
vednostou spracovavatela zabezpecit, aby bolo spracovanie vykonané pomocou
zariadeni, materialov a personalu spracovacej jednotky a aby dosiahlo pozadovany
vysledok. To vyzaduje validaciu a pravidelné monitorovanie procesu. Taktiez aka-
kolvek odchylka od odporucani zo strany spracovavatela by mala byt riadne
postdena s ohladom na efektivitu a potencialne nepriaznivé tcinky.

Chemicka kvalita vody pouzivanej pri priprave na opakované pouzitie moze ovplyv-
nit bezpec¢nost pomocky. Zariadenia by mali pouzivat odporucané poziadavky na
kvalitu vody na pripravu pomoécky na opakované pouzitie v sulade s lokalnymi
pokynmi (ako AAMI TIR 34, Voda na opakované spracovanie).

Kompatibilita materidlov implantatov spolo¢nosti DePuy Synthes pri kli-
nickom spracovani:

Znalost materidlu a jeho vlastnosti je nevyhnutna na zabezpecenie toho, aby sa
implantaty spravne spracovavali a udrziavali.

Detergenty, dezinfekéné prostriedky, oplachovacie prostriedky a iné prisady:
Nadmerné koncentracie tychto produktov alebo silne kyslych alebo alkalickych de-
tergentov moézu narusit ochrannd vrstvu oxidu z nehrdzavejucej ocele, titanu a
hlinika a viest ku korézii, zmene farby alebo inym zmenam materialov, vlastnosti a
povrchovych podmienok. Pri pouzivani takychto produktov vzdy dodrziavajte od-
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porucania vyrobcu tykajuce sa koncentrdcii, ¢asov kontaktu, teplot a kompatibility
materialu. SU odporucané produkty s hodnotou pH medzi 7 a 9,5. Pri opakovanom
a dlhodobom pouzivani mézu niektoré oplachovacie prostriedky narusit urcité
plasty a viest k odfarbeniu alebo skrehnutiu. Ak sa nastroje Cistia v automatizovanej
umyvacke-dezinfektore, postupujte podla pokynov vyrobcov umyvacky-dezinfektora,
detergentov, oplachovacich prostriedkov a inych prisad.

Ocel'ova vina, ocelové kefky, pilniky a iné abrazivne cistiace nastroje:

Na ¢istenie chirurgickych néstrojov nikdy nepouzivajte velmi jemnu alebo normalnu
ocelovu vinu, ocelové kefky, pilniky alebo iné Cistiace nastroje s abrazivnym Gcinkom
na kovy. Bude to mat za nasledok mechanické poskodenie pasivnej vrstvy veduce
ku korézii a nespravnemu fungovaniu.

Zvysky detergentu v baliacich handrickach:

Handricky pouzité na balenie pomécok na sterilizaciu musia byt bez detergentu
alebo inych zvyskov. Takéto zvysky sa moze preniest na povrch pomocky parou a
mozu s povrchom interagovat.

Informacie o skladovani a manipulacii s poméckou

Spravna manipulacia

Sprévna manipulécia s implantadtmi a nastrojmi je velmi délezitd. Ak sa musf tvar
implantatu zmenit, pomaécku neohybajte v ostrom uhle, dozadu, nerezte ani ne-
kriabte do nej. Takéto manipuldcie mozu okrem akejkolvek inej nespravnej mani-
pulacie alebo pouzitia vyvolat povrchové defekty a/alebo sustredit napatie v jadre
implantatu. To moze nasledne sposobit zlyhanie produktu.

Osobitné operacné pokyny

Standardnym chirurgickym pristupom odhalte oblast, ktora sa ma fixovat

Skratte dosticku (volitelné)*

Vyberte vhodny priemer skrutky MatrixMANDIBLE na implantaciu

Umiestnite chirurgické pomocky PROPLAN CMF® (volitelné)

Vyvrtajte otvory, pomocou zabudovanych vodicov vrtakov, z chirurgickych

pomoécok PROPLAN CMF® (volitelné)

Vykonajte resekciu kosti (volitelné)

Umiestnite dosti¢ku.

8. Vyvrtajte otvor na skrutku vhodne velkym vrtdkom pomocou vodicov vrtaku;
ak su pouzité vodice vrtaku bez zavitov, zaistite, aby uhol medzi skrutkou a
dosti¢kou nepresiahol 15°

9. Zmerajte dizku skrutky pomocou hibkomeru (volitelné)

10. Nasadte skrutku na hrot skrutkovaca a vloZte ju do oblasti chirurgického
zakroku na Zelané miesto.

11. Opakujte vlozenie skutky s pozadovanym poc¢tom skrutiek; umiestnite
3 — 4 skrutky do jedného segmentu kosti (minimalne 2 skrutky na segment Stepu)

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

13. Overte spravnu fixaciu.

uhwnN =

~ o

Poznamka: Step moze byt eventudlne k dosticke pripojeny po kroku 6, potom
moze byt konstrukcia prenesena do miesta rekonstrukcie.

Odstranenie (ak je potrebné)

Je nutné odhalit inciziu a pristup k miestu implantacie.

Zaistite, aby makké tkanivo neprilahlo k povrchu alebo nebolo vsunuté cez fixa¢né
otvory do implantatu. V takom pripade opatrne oddelte makké tkanivo od povrchu
bez toho, aby ste vytvorili z implantatu drt.

Z kosti odstranite vietky fixacné pomaocky.

Operacné miesto uzavrite pomocou standardnych postupov.

* Dosticky $pecifické pre pacienta st navrhnuté a vyrobené tak, aby mali spravnu diz-
ku, podla anatémie pacienta. Av3ak, ak dojde k zmene anatémie pacienta alebo
predopera¢ného planu, dosticku je mozné skratit na pozadovanu dizku. Dosticku je
mozné skratit pomocou rezaca Bolt Cutter (388.720). Na skratenie dosticky je po-
trebné znacné mnozstvo sily. Aby ste zabranili poskodeniu mékkych tkaniv, obruste
skratent dosticku, ked' je to vhodné, pomocou ru¢ného nastroja na obrusenie. Je
mozné pouzit obrusovaciu funkciu rezaca Shortcut Plate (03.503.057). Reza¢ Short
Cut Plate NESMIE byt pouzity na skratenie dosticky, pretoze neméd schopnost ju
skratit.
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alSie informacie specifické pre tuto pomécku

Referencné ¢islo

Cislo 8arze alebo davky

Oprévneny vyrobca

T (=

DePuy Ireland UC

Loughbeg, Ringaskiddy

Co. Cork, Ireland

Datum exspiracie

Nepouzivajte opakovane

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Nesterilné
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MATERIAL| Materidl

Obsah balenia

Upozornenie, pozrite si ndvod na pouzitie

E[ﬂ Precitajte si navod na pouzitie

&I 2008 12 Datum vjroby

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tka-
nivami a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma
sa s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomdcky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomocky v sulade s nemocni¢nymi

protokolmi.

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie: www.e-ifu.com
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