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Navod k pouziti

Doplitkovy systém kondylarni hlavy

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento ndvod k pouziti, ,Dllezité informace”
v pfirucce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro dopliikovy systém kondylarni
hlavy (DSEM/CMF/0316/0120). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou
technikou.

Doplikovy systém kondylarni hlavy je doplfikovy systém s nastavitelnou vyskou urceny
k poufZiti se systémem dlah MatrixMANDIBLE o tloustce 2,5 mm nebo 2,8 mm nebo
rekonstrukénimi dlahami UniLOCK o tloustce 2,4 mm.

Systém je tvoren eliptickou kondylarni hlavou, dvéma (2) sadami Sroubl a ctyfmi (4)

rGznymi fixacnimi dlahami, které chirurgovi umoziuiji upravit vysku doplikové kon-
dylarni hlavy vzhledem k proximalnimu konci rekonstrukéni dlahy.

Material/materialy

Material/materidly: Norma/normy:
Implantaty: Komercné Cisty titan ISO 5832-2
Srouby: Komeréné &isty titan 1SO 5832-2

Slitina titanu, hliniku a niobu (TiAI6Nb7) I1SO 5832-11
Ohybaci Sablony: Hlinik 1050A DIN EN 573

Zamysleny ucel
Dopliikovy systém kondylarni hlavy je urcen k docasné rekonstrukci mandibularniho
kondylu.

Indikace

Doplikovy systém kondylarni hlavy je indikovan k do¢asné rekonstrukci mandibularniho
kondylu u pacientd, ktefi prosli ablacnim chirurgickym zakrokem vyZadujicim odstranéni
mandibuldrniho kondylu.

Kontraindikace

Dopliikovy systém kondylarni hlavy je kontraindikovan pro poufZiti jako trvaly pro-
teticky prostfedek, u pacientl s temporomandibuldrnimi poruchami (TMD) nebo u
pacientl s traumatickym zranénim temporomandibularniho kloubu (TMJ).

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zdkrokl se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUZze se vyskytnout mnoho rliznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuji nasleduijici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubU, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni ner-
vu nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur vcetné krevnich céy,
nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani véetné otokl, abnormalni tvorba jizev,
funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z dlvodu pfitomnosti prostiedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita,
vedlej3i Ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz
mUZe vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Nezadouci prihody specifické pro prostiedek

— Uvolnéni, ohyb nebo prasknuti prostfedku

— Nepfitomnost spojeni, chybné spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k
prasknuti implantatu

Bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z ddvodu pfitomnosti prostredku
— Infekce, poskozeni a bolest nervi nebo kofenu zubu

— Podrazdéni mékké tkané, lacerace nebo migrace prostfedku pres kizi

— Alergické reakce z nekompatibility materidlu

— Protrzeni rukavice nebo pichnuti uzivatele

— Selhani $tépu

— Omezeny nebo naruseny rist kosti

— Mozny pfenos krevnich patogenl na uzivatele

— Poranéni pacienta

— Tepelné poskozeni mékké tkané

— Nekroza kosti

— Parestezie

Ztrata zubu

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Tyto prostiedky jsou nabizeny STERILNI a NESTERILNI. Tyto prostfedky jsou uréeny
pouze k jednordzovému poutziti.

Prostfedek k jednorazovému pouziti

® NepouZivejte opakované

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

Opakované pouZiti nebo opakovand pfiprava produktd pro jednorazové pouziti mo-
hou déle predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti
pacienta ¢i uzZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického zafizen.
PfestoZe se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které mize zpUsobit selhani materidlu.

Bezpecnostni opatreni

— Dlahu je nezbytné drzet a stabilizovat pfidrzovacimi kleStémi pro dlahy, protoZe jeji
hmotnost mlze zpUsobit neZadouci vertikalni posun, ktery by potencidlné mohl vést
k nedoviravosti skusu.

— Rychlost vrtani by nikdy neméla pfekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a
pevnych kostech. Vy33i rychlosti vrtani mohou vést k:

— tepelné nekroze kosti,

— popaleni mékké tkang,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz miZe zplsobit snizenou pevnost proti vytrZeni,
zvysenou vUli Sroubl, neoptimalni fixaci anebo nutnost pouZiti nouzovych
Sroub.

— Béhem vrtani misto vzdy proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

— Misto proplachujte a odsavejte, aby se odstranily necistoty, které mohly vzniknout
béhem implantace nebo odstrafiovani.

— Nevrtejte pfes nervy nebo kofeny zuba.

— Davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou tkan pacien-
ta ani neposkodili jiné kriticky dllezité struktury. Vrtak udrzujte ¢isty od uvolnénych
chirurgickych materiald.

— Zachazejte s prostfedky opatrné a opotfebované fezaci nastroje vyhazujte do nado-
by na ostry odpad.

Varovani

— Doplikovy systém kondylarni hlavy neni uréen k pouZziti pfi trvalé rekonstrukci.

— Pfi zavadéni implantatu je dulezité, aby operujici chirurg zajistil, Ze mezi hlavou im-
plantatu (prostfedkem) a kosti zlistane sty¢na plocha tvofena mékkou tkani, jako je
pfirozend kloubova ploténka nebo $tép mékké tkané.

— Je nutné se vyhnout pfimému kontaktu kov-kost mezi kondylarni ¢asti prostfedku a
prirozenou kloubni jamkou. Zakrok je kontraindikovan, pokud neni k dispozici mék-
ka tkan.

— Nespravné umisténi implantatu zptsobené chirurgickou technikou mdze vést k sel-
hani kontralaterélniho kloubu. Je nutné peclivé zajistit, aby byla dlaha umisténa
vertikalné v jamce. Nasledkem zmény této vertikdIni pozice mize byt potencialni
nedoviravost skusu.

— Tento prostfedek neni urcen k zavedeni za Ucelem obnoveni UpIné funkce. Implantat
pravdépodobné nebude snaset béZnou silu skusu.

— Tyto prostredky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyz jsou vystaveny pdsobeni nad-
mérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Pfestoze
konecné rozhodnuti o odstranéni zliomené ¢asti musi ucinit chirurg na zékladé rizika
s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to moZzné a praktické u individualniho
pacienta, byla zlomend ¢ast odstranéna.

— Nastroje a $rouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které mohou
propichnout ¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Aby bylo zajisténo spravné uloZeni doplikového systému kondylarni hlavy na rekon-
struk¢ni dlaze, nemély by se posledni tfi otvory oblasti mandibularniho ramu ohybat
ani omezovat.

— Po resekci je nutné zachovat vysku ramu a anteroposteriorni (AP) délku.

— Zajistéte, aby se po ustfihnuti na dlahdch nenachazely otfepy ani ostré hrany.



Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénafe v systému MR 3 T nezjistily Zadnou rele-
vantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméfeném lokainim prostor-
ovém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi artefakt snimku zasahoval asi
31 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Testovani
bylo provedeno na systému 3T MRI.

Zahfivani indukovana vysokofrekvenénim polem podle metody
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorSiho mozného scénare vedly
k narlstu teploty o 13,7°C (1,5 T) a 6,5°C (3T) v prostfedi MRI s vyuzitim vysokof-
rekvencnich civek (celotélova priimérna specifickd mira absorpce (SAR) na celé télo
cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatfeni: Vyse zminény test vychdzi z neklinického testovani.

Skute¢ny narlst 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 skute¢nosti:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany narist 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 implantatd pouzival systém
MRI's magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke sniZeni narUstu teploty téla mdze dale pfispét ventilacni systém.

Osetreni pred pouzitim prostredku

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

Specialni operacni pokyny

— Urcete chirurgicky pfistup (napfiklad perkutanni fez atd.)

— Zméfte vySku ramu

— Vyberte a ustfihnéte anebo natvarujte rekonstrukéni dlahu

— Aby bylo zajisténo spravné uloZeni, doporucuje se ramus dlahy ustfihnout o jeden
otvor delsi, neZ je ocekavano

— Umistéte rekonstrukeni dlahu

— Umistéte doplrikovy systém kondylarni hlavy

— Upevnéte rekonstrukeni dlahu k distalnimu fragmentu

— Zkontrolujte uloZeni kondylarni hlavy v kloubni jamce a zajistéte, Ze bude dostatek
prostoru pro pfirozenou kloubovou ploténku nebo $tép mékké tkané

Uplny navod k pouziti doplfikového systému kondylarni hlavy Synthes naleznete v pop-
isu pfislusné chirurgické techniky.

Zafizeni je urceno k pouziti kvalifikovanym lékafem

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

Priprava/opétovna priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatl a opétovnou pfipravu opakované pouZitel-
nych prostfedkd, nastrojovych podnosd a pouzder jsou popsany v prirucce spole¢no-
sti Synthes , Ddlezité informace”. Dokument ,DemontaZ vicedilnych nastrojd” s pokyny
pro sestaveni a rozebrani nastrojl Ize stdhnout z adresy:

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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