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Navod na pouzitie

Systém dosticiek a skrutiek MatrixMIDFACE

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod na pouZitie, brozurku , Dolezité informacie”
o pomdcke Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky MatrixMIDFACE (DSEM/
CMF/ 0216/0113) a MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114). Uistite sa, Ze dobre
ovladate naleZitu chirurgicku techniku.

Systém dosticiek a skrutiek MatrixMIDFACE obsahuje tvarové a ocnicové dosticky
a skrutky.

Konkrétny chirurgicky postup pre vyformované o¢nicové dosticky MatrixMIDFACE na-
jdete v navode pre chirurgické techniky MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

Material(-y)

Dosticky: Material(-y) Normaf(-y)
TiCp ASTM F 67 1SO 5832-2
Skrutky: Ti-6AI-7Nb (TAN): ASTM F 1295 ISO 5832-11

Urcené pouzitie
Systém dosticiek a skrutiek MatrixMIDFACE je ureny na pouZzitie pri naprave a re-
konstrukcii traumy kraniomaxilofacidlneho skeletu.

Indikacie
Systém dosticiek a skrutiek MatrixMIDFACE je indikovany na pouZitie pri naprave a re-
konstrukcii traumy kraniomaxilofacidlneho skeletu.

Ocnicové dosticky MatrixMIDFACE su indikované na liecbu fraktury ocnice.

Vyformované ocnicové dosticky MatrixMIDFACE su indikované na pouZitie pri:
— fraktdrach spodiny ocnice,

— fraktdrach medialnej steny ocnice,

— kombinovanych fraktdrach spodiny ocnice a medialnej steny.

Kontraindikacie
Ziadne $pecifické kontraindikacie.

Cielova skupina pacientov
Tento produkt sa musi pouZivat v silade so zamyslanym pouzitim, indikaciami, kontra-
indikaciami a s ohlfadom na anatomické danosti a zdravotny stav pacienta.

Zamyslany pouzivatel

Tento navod na pouZitie neposkytuje sdm osebe dostato¢né podklady na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odportcame riadit sa pokynmi chirurga,
ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomodcku maju pouZivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekari, persondl operacnej sély a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky. Vet
ci pracovnici, ktori manipuluju s pomdckou, musia dokladne poznat navod na pouzitie,
pripadne chirurgické postupy a/alebo brozuru ,Dolezité informacie (SE_023827)"
spolo¢nosti Synthes.

Implantacia sa mé vykonat podla ndvodu na pouZitie s dodrzanim odporucaného pos-
tupu chirurgického zakroku. Chirurg zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia
pomocky pre indikovany stav a/alebo patolégiu a za spravne vykonanie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Stabilizacia kostného segmentu, urychlenie hojenia a obnovenie anatomickych
pomerov a funkcie st o¢akavanymi klinickymi prinosmi internych fixacnych pomécok,
ako je MatrixMIDFACE, ked sa pouZivaju podla ndvodu na pouZitie a odporucanej
techniky.

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Spolo¢nost Synthes overila vykon a bezpecnost Systému platniciek a skrutiek Matrix-
MIDFACE a aj to, Ze su najmodernejsimi lekarskymi pomdockami pre implantaciu
vnutorného ortopedického fixacného systému do alebo na kosti vsetkych typov, ked
sa pouzivaju podla prislusného nadvodu na poufZitie a oznacenia.
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Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zvyskové rizika

Vseobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri vetkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnat
rizika, vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. MOZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie,
no medzi najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), tromboza, embdlia, infekcia, poskodenie
nervového a/alebo zubného korena alebo poranenie inych délezitych Struktur vratane
krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu, ab-
normalne formovanie jazvy, funkéné poskodenie kostrovosvalovej sustavy, bolest,
nepohodlie alebo abnormalny pocit sposobeny pritomnostou pomocky, alergické
reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajSie Ucinky spojené s vystupkami,
uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomécky, nespojenie, nespravne spojenie alebo
oneskorené spojenie, ktoré moZe viest k ziomeniu implantatu, reoperacia.

Neziaduce udalosti Specifické pre pomocku
Medzi neZiaduce udalosti sivisiace s pomdckou patria okrem iného:
— nespravne spojenie/nespojenie, ktoré moze suvisiet s:

— nespravnymi rozmermi implantatu na urcené pouZzitie,

— deformaciou otvoru v désledku ohybu dosticky,

— konstrukénou chybou v désledku nedostatocnej pevnosti,

— prilis nizkou pevnostou konstrukcie na sily pooperacného zatazenia,

— prili§ velkym priemerom otvoru dosticky/sietky alebo prilis malou hlavou skrutky,

— nespravnym materidlom/konstrukciou implantatu,

— zavadzajucim/nespravnym oznacenim,

— nedostatocnymi, nespravnymi alebo nepresnymi informéaciami poskytnutymi
koncovému pouzivatelovi (t. j. ndvod na poufitie, technickd prirucka, pokyny na
starostlivost),

— ponechanim nedostatoc¢nych otvorov na skrutky po orezani dosticky,

— spatnym a opakovanym ohybom,

— neZiaduca reakcia tkaniva, ktord moze suvisiet s:

— zvySkami/Casticami nastrojov vzniknutymi pocas rezania,

— zvySkami/€asticami nastrojov vzniknutymi pocas implantacie a/alebo vyberania,

— nespravnym oznacenim, t. . nespravne Udaje uvedené na oznaceni, napr. ne-
spravny text, chybajlce symboly, nespravny datum exspiracie,

— poskodenie délezitych organov/okolitych Struktur, ktoré méze suvisiet s:

— predcasnym zlyhanim dosticky/sietky,

— tym, Ze dosticka/sietka neposkytuje dostatok moznosti na umiestnenie skrutiek,

— prilisnou hrubkou dosticky/sietky pre anatomicku oblast,

— tym, Ze fixacné otvory neumoziuju spravnu fixaciu,

— nedostatocnou Strukturou sietky,

umiestnenim skrutiek do nervov, zubnych pupefov/korefiov a/alebo inych
doélezitych Struktar,

prili malym priemerom tela skrutky, ¢o vedie k zlomeniu skrutky po operacii,
deformaciou alebo zlomenim skrutky pocas zavadzania s vytvorenim ulomkov,
o ktorych chirurg nevie alebo ich nedokdaze odstranit, ¢co méze viest k ich migracii,
— olupovanim prehibeniny v skrutke v dosledku vyskocenia hrotu skrutkovaca,

— obrusenymi/ostrymi okrajmi dosticky,

— nedostatocnym vytvarovanim dosticky/sietky a naslednou nedostato¢nou reduk-
ciou,

zlomenim skrutky pocas zavadzania, pricom sa neodstranili tlomky,

zlomenim skrutky po operacii,

vysko¢enim hrotu skrutkovaca z prehibeniny skrutky,

Uplnym prechodom skrutky cez dosticku,

vznikom drobnych Ulomkov pocas chirurgického zakroku,

olupovanim kosti skrutkou po operacii,

nedostato¢nym uchytenim skrutky a jej naslednou stratou v priebehu operacie,

— migraciou alebo deformaciou skrutky alebo dosticky po operacii,

— tym, Ze otvor v dosticke neudrzi hlavu skrutky,

— stratou funkénosti implantatu po operacii,

— nespravnym pouZzitim implantatu a naslednym zlyhanim liecby,

— nespravnym vyberom dosticky,

— nespravnou polohou dosticky/skrutky a naslednym nezvratnym poskodenim,

— nevhodnym pouZitim skrutiek alebo vrtakov,

— prehriatim vrtaka, ktoré sposobilo tepelnt nekrozu kosti,

— poranenie pouzivatela, ktoré méze suvisiet s:

— prepichnutim chirurgickej rukavice/ruky ostrymi okrajmi pocas orezavania
dosticiek,

uvolnenie, ktoré méze suvisiet s:

— nedostatocnou fixaciou implantatu,

— zlomenim skrutky po operécii,

— pouzitim nevhodnej skrutky,

poskodenie periférneho nervu, ktoré méze suvisiet s:

— umiestnenim skrutiek do nervov, zubnych puperov/korefov a/alebo inych
dolezitych Struktdr,

— poskodenie makkého tkaniva, ktoré méze suvisiet s:

— predcasnym zlyhanim dosticky/sietky,

— zlomenim skrutky po operdcii,

— obrusenymi/ostrymi okrajmi dosticky,

— stratou funkénosti implantatu po operacii,

— systémova infekcia, ktord moze suvisiet s:

— neuplnou/nespravnou pripravou na pouzitie veddcou k implantacii nesterilného

vyrobku,

strana 2/4



narusenim sterilnej bariéry veducim k implantacii nesterilného vyrobku,
implantaciou nesterilného vyrobku,

implantaciou nesteriiného znecisteného vyrobku v doésledku nespravneho
oznacenia,

— opakovanym pouzitim implantdtu uréeného na jednorazové pouZitie.

STERILE Sterilizované oZiarenim

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

Pred pouZzitim skontrolujte ddtum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného bale-
nia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomécka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jednorazové pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) moZe poskodit Strukturdlnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomdcky, ¢o mdze sposobit poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Okrem toho mdZe opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouzitie jednora-
zovych pomébcok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dovodu prenosu infeké¢ného
materidlu z jedného pacienta na druhého. To moZe viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantéty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny im-
plantat spolocnosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo tele-
snymi tekutinami/latkami, sa nema pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat
v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mo6zu obsahovat malé defekty a byt vnutorne zatazené, co méze spésobovat
Unavu materialu.

Varovania a preventivne opatrenia

Bezpecnostné opatrenia
Bezpecnostné opatrenia tykajluce sa chirurgickych technik MatrixMIDFACE a Matrix-
ORBITAL

— Pocas pripravy na opakované pouZitie potvrdte funkénost nastrojov a skontrolujte, ¢i nie

sU opotrebované. Opotrebované alebo poskodené nastroje pred pouzitim vymerite.

S implantatmi MatrixMIDFACE sa odporuca pouZzivat jedine nastroje uvedené ako

vhodné na pouzitie v ndvodoch pre chirurgické techniky MatrixMIDFACE (DSEM/

CMF/0216/0113) a MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

— S pombckami manipulujte opatrne a pouzité nastroje na rezanie kosti zahodte do

nadob urcenych na ostré nastroje.

VZdy oplachujte a odsavajte na Ucely odstranenia zvyskov, ktoré moézu vznikat pocas

implantacie alebo vyberania.

— Ak je nevyhnutné tvarovanie, chirurg by nemal pomécku ohybat pri otvore pre skrutku.

— Nerobte ostré ohyby ani neohybajte opakovane a spatne, kedZe to zvysuje riziko

zlomenia implantatu.

Na stanovenie ndlezitého mnozZstva skrutiek potrebnych na dosiahnutie stabilnej

fixacie konstrukcie musi chirurg zohladnit velkost a tvar fraktury.

— Chrante makké tkaniva pred orezanymi hranami dosticiek.

— Pred vftanim skontroluite, ¢i dizka a priemer vrtaka zodpovedai dizke vybranej skrutky.

Pocas vftania vzdy oplachujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti, a pres-

vedcte sa, Ze vrtdk je zarovnany so stredom otvoru pre skrutku.

Rychlost vitania nesmie prekrocit 1 800 otdCok/min., a to najma v hustej, tvrdej

kosti. Vy3sie rychlosti vitania mézu mat za nasledok:

— tepelnu nekroézu kosti,

— popélenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili$ velkého otvoru, ktoré moze viest k nizsej sile potrebnej na vyti-
ahnutie skrutiek, zvySenej volnosti skrutiek, ktoré mézu odlupovat kost, subopti-
malnej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

— Nevrtajte cez nerv ani zubné korene.

Pri vitani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili ani nepretrhli makké tkanivo

pacienta a neposkodili dolezité Struktury. Vrtak drzte mimo volnych chirurgickych

materialov.

— Pred implantaciou skontrolujte dizku skrutky.

— Skrutky utahujte kontrolovanym pohybom. Prili§ velky krutiaci moment na skrutke

moZe sposobit deformdciu skrutky/dosticky, pripadne odlupenie kosti. Ak dojde

k odlupeniu kosti, vyberte skrutku z kosti a nahradte ju pohotovostnou skrutkou.

Skontrolujte, ¢i poloha platnicky ponuka adekvatny volny priestor nervom a ostat-

nym dolezitym Struktdram.

— Lateralna predna cast vyformovanej o¢nicovej dosticky MatrixMIDFACE je zamerne

vopred ohnutd vy3sie ako anatomia ocnicového oblika, aby umozriovala volny po-

hyb dosticky pocas jej umiestiiovania. Lateralnu prednu cast mozno dalej tvarovat
tak, aby zodpovedala anatomii pacienta.

Netvarujte implantat in situ, moze to viest k nespravnemu umiestneniu implantatu

a/alebo posteriornemu efektu konzoly.

— Pri 3 mm samoreznych skrutkdch sa neodportca predvrtanie.

Skontrolujte, ¢i poloha platni¢ky poskytuje adekvatny volny priestor pre nervy,

zubové pupene a/alebo korene zubov a niektoré iné dolezité Struktury.
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Bezpecnostné opatrenia tykajuce sa chirurgickej techniky MatrixMIDFACE
— Sablény ohybu nie st uréené na implantéciu ani pouzitie ako vodice vrtéaka pri chiru-
rgickom planovani.

Varovania

— Pouzitie interného fixacného systému u pacientov s aktivnou alebo latentnou infek-

ciou modze spbdsobit potencidlne rizika, ktoré mézu zahfiat zlyhanie konstrukcie a

zhor3enie infekcie. Je Ulohou lekara zhodnotit zdravotny stav pacienta a pre kazdého

pacienta vybrat najvhodnejsiu fixaéni pomacku. Ulohou lekéra je tiez zvaZit vietky
ostatné potrebné liecebné metddy na Ucinné zvladnutie infekcie.

Overte kvalitu kosti na mieste zvoleného umiestnenia dosticky. PouZitie interného

fixa¢ného systému u pacientov s nedostatocnou kvantitou alebo kvalitou kosti méze

sposobit potencidlne rizikd, ktoré moéZu zahfiat uvolnenie pomodcky a zlyhanie
konstrukcie. Je Ulohou lekédra zhodnotit zdravotny stav pacienta a pre kazdého pa-
cienta vybrat najvhodnejsiu fixacnd pomocku.

— Tieto pombcky sa mozu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam

alebo sa nepouZivaju v stlade s odporucanou chirurgickou technikou). Hoci kone¢né

rozhodnutie o odstraneni zlomenej casti musi vykonat samotny chirurg na zéklade rizik
suvisiacich s tymto Ukonom, zlomenu ¢ast odporuc¢ame odstranit vzdy, ked to bude

u daného pacienta mozné a vhodné. Nezabudajte, Ze implantaty nie su rovnako silné

ako povodna kost. Implantaty vystavené vyraznému zataZeniu sa mozu zlomit.

Nastroje, skrutky a orezané dosticky mézu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby,

ktoré moézu priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu pouzivatela.

Dbajte na odstranenie vietkych tlomkov, ktoré sa nezafixovali pocas chirurgického

zakroku.

— Hoci konecné rozhodnutie o odstraneni implantdtu musi vykonat samotny chirurg
na zéklade rizik stvisiacich s tymto ukonom, po skonceni liecebnej funkcie fixa¢nych
pomdcok odporuc¢ame odstranit ich vzdy, ked to bude u daného pacienta mozné
a vhodné. Po odstraneni implantatu treba pacientovi poskytnut primeranu pooper-
acnu starostlivost, aby nedoslo k opatovnej frakture.

Informacie o MR

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F 2213-06,
ASTM F2052-15 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pomocou systému MR s indukciou
3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne mer-
anom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 3,65 T/m. Pri
skenovani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE) siahal najvacsi obrazovy artefakt
priblizne 20 mm od konstrukcie. Testovanie sa vykonalo na jednom systéme MR Prisma
od spolo¢nosti Siemens s indukciou 3 T.

Vysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhorSim scendrom
viedli k ndrastom teploty 0 9,3 °C (pri systéme 1,5 T) a 6 °C (pri systéme 3 T) v pod-
mienkach MR s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej $pecifickej
miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Preventivne opatrenia: Uvedeny test vychddza z neklinického testovania. Skutocny

narast teploty u pacienta bude okrem SAR a Casu aplikacie VF energie zavisiet od

mnohych faktorov. Preto sa odporuca venovat osobitnu pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujucich snimanie MR sa odporuca dékladne monitorovat po-
citovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z0 snimania pomocou MR.

— Vo vieobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov odporuca pouZit systém MR
s nizkou intenzitou pola. PouZita Specifickd miera absorpcie (SAR) by mala byt ¢o

— K zniZeniu narastu teploty v tele méze dalej prispiet pouZitie ventilacného systému.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami od inych vyrobcov a v
takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Odstranenie implantatu

Pomdcka MatrixMIDFACE je uréend na trvalu implantaciu a po implantacii sa nema
odstranit. OSetrujuci chirurg sa vsak méze v nasledujucich situdcidch rozhodnut
odstranit implantat na zaklade vyhodnotenia rizik a prinosov:

— Zlomenie, migracia implantatu alebo iné klinické zlyhanie

— Bolest spdsobena infekciou v mieste implantatu

RieSenie problémov

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol vo vztahu k pombdcke, sa musi ohlasit
vyrobcovi a prislusnym uradom clenského $tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel
a/alebo pacient.
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Likvidacia

Implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouZzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouZitim ocis-
tit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky pévodné obaly. Pred sterilizaciou
parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nddoby. Postupujte v stlade s pokynmi
na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke ,Doélezité informa-

cle.

Nesterilnd pomocka

Specialne prevadzkové pokyny
Chirurgicky postup je opisany v ndvodoch pre chirurgické techniky MatrixMIDFACE
a MatrixORBITAL takto:

MatrixMIDFACE

Naprava a rekonstrukcia traumy — tvarové dosticky
. Odkryte a zredukujte frakturu.

. Vyberte a pripravte implantat.

. Vytvarujte dosticku.

. Umiestnite dosticku.

. Vyvrtajte otvor.

. VloZte skrutky.

o Ul A WN —

Oc¢nicové dosticky

1. Vyberte typ dosticky.

2. Prisposobte dosticku kosti.
3. Vyvrtajte otvor.

4. Upevnite dosticku ku kosti.

MatrixORBITAL (vyformované ocnicové dosticky)

. Vyberte implantat.

. Upravte velkost implantatu (v pripade potreby).

. Vytvarujte implantat (v pripade potreby).

. Odtiahnite makké tkanivo.

. Zavedte implantat.

. Vyvrtajte otvor (ak pouzivate samovrtné skrutky).
. Upevnite implantat.

. Skontrolujte umiestnenie dosticky.

0O NV WN =

Cely ndvod na poufZitie najdete v prisludnej chirurgickej technike pre systémy Matrix-
MIDFACE a MatrixORBITAL od spolocnosti DePuy Synthes.

Pomoécka urcena na pouzitie Skolenym lekarom

Tento opis sam osebe neposkytne dostatok informacii na priame pouzitie vyrobkov od
spolo¢nosti DePuy Synthes. Dérazne sa odporuca nechat si poradit od chirurga, ktory
ma skusenosti s manipulaciou s tymito vyrobkami.

Priprava pomdcky na klinické pouzitie

Veobecné usmernenia, informacie o ovlddani funkcii a demontazi nastrojov z via-
cerych casti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na pouZitie vam poskytne
miestny obchodny zastupca alebo ich najdete na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

V3eobecné informacie o priprave na opakované pouZitie, starostlivosti a udrzbe
pomdcok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a klietok od spolo¢nosti Syn-
thes, ako aj o priprave nesterilnych implantatov od spolocnosti Synthes na pouzitie
najdete v brozurke , DoleZité informacie” (SE_023827) alebo na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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