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Navod k pouziti

Dlahovy a Sroubovy systém COMPACT 2.0 and COMPACT 2.4 Trauma pro dolni
Celist Pfed pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti, pfiru¢ku ,Dulezité infor-
mace” spole¢nosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, ze
jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Dlahovy a Sroubovy systém COMPACT 2.0 a COMPACT 2.4 Trauma pro dolnf Celist
spole¢nosti DePuy Synthes tvori zavadéci systém nabizejici fadu desticek, které se
dodavaji v mnoha tvarech a velikostech ke splnéni anatomickych potreb pacienta.
Kazdy systém je navrzen pro pouziti s odpovidajicimi Srouby, které se dodavaji v
mnoha priimérech a délkach, aby spinily anatomické potfeby pacienta.

Material/materialy

Dil/dily Material/materidly Norma/normy
Desticky: TiCP ISO 5832-2:1999  ASTM F67-13
Srouby:  TiCP ISO 5832-2:1999  ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11:2014 ASTM F1295-11

Zamysleny ucel

Dlahovy a Sroubovy systém COMPACT 2.0 a COMPACT 2.4 Trauma pro dolni Celist
spole¢nosti Synthes je urcen pro orélni, maxilofacialni chirurgii, trauma, rekon-
struk¢ni chirurgii a ortognatni chirurgii (chirurgicka korekce dentofacialnich defor-
mit).

Indikace

Trauma: vsechny zlomeniny, defektni zliomeniny a nestabilnf a infikované mandib-

uladrni zlomeniny.

Rekonstrukéni operace: pfemostujici osteosyntézy s kostnim stépem i bez kostniho

$tépu, pro primdrni i sekundarni rekonstrukce (resekce nadoru, pseudoartréza).

Ortognatni chirurgie: selektivni ortognatni operace horni ¢elisti a brady.

— Systém COMPACT 2.0 Mandible je indikovan pro fixaci jednoduchych stabilnich
zlomenin dolni ¢elisti.

— Systém COMPACT 2.4 Trauma je indikovan pro pouziti pfi mandibularnim trau-
matu a rekonstruki.

Kontraindikace
Z4dné specifické kontraindikace.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokd se mohou vyskytnout rizika,
vedlej$i Gcinky a nezddouci pfihody. MGze se vyskytnout mnoho rdznych reakdi, z
nichZ nejbéznéjsi zahrnuji nasleduijici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni
nervu anebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich
cév, nadmeérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani veéetné otokd, abnormalni tvor-
ba jizev, funkni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo
abnormalni citlivost z dlivodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hy-
persenzitivita, vedlejsi Gc¢inky spojené s pfitomnosti technického prostredku, uvol-
néni, ohnuti nebo zlomenf prostredku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo
zpozdéné spojeni, coz mdze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Nezadouci piihody specifické pro prostiedek

Nezadouci pfihody specifické pro prostiedek zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

— Uvolnéni, ohyb nebo prasknuti prostfedku

— Nespojeni, chybné spojeni nebo zpozdéné spojeni, které mize zpusobit prask-
nuti implantatu

— Bolest, nepohodli nebo abnormalini citlivost z dvodu pfitomnosti prostredku

— Infekce, poskozeni a bolest nervi nebo kofenu zubu

— Podrazdéni mékké tkané, lacerace nebo migrace prostiedku pres kdzi

— Alergické reakce z nekompatibility materialu

— Protrzeni rukavice nebo pichnuti uzivatele

— Selhani stépu

— Omezeny nebo naru3eny rlst kosti

— Mozny pfenos krevnich patogend na uzivatele

— Poranéni pacienta

— Tepelné poskozeni mékké tkané

— Nekréza kosti

— Parestezie

— Ztrata zubu

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

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

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéite neporusenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, kdyz je obal poskozen.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpuUsobit poruchu prostied-
ku, kterd mlze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednorazové pouziti
mohou dale predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v ddsledku pfenosu in-
fek¢niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni
nebo Umrti pacienta ¢i uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitfni napéti, které muaze zpsobit selhani materialu.

Varovani

— Tyto prostfedky se mohou zlomit intraoperativné, kdyz jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky.
Prestoze konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na
zakladé rizika s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a prak-
tické u individudlniho pacienta, byla zlomena ¢ast odstranéna.

— Vezméte na védomi, Zze implantaty nejsou tak silné jako pfirozena kost. Im-
plantaty vystavené vyznamnému zatizeni mohou selhat.

Bezpecnostni opatreni

— Pred zahajenim operace zkontrolujte opotiebeni a poskozeni néastroja.

- Vyvarujte se ohybani v opa¢ném sméru, protoze by to mohlo oslabit desticku a
vést k pfedcasnému selhani implantatu.

— Vyvarujte se ostrych ohybd. Ostry ohyb zahrnuje ohnuti v jediné roviné o
> 30 stupnl mezi dvéma sousednimi otvory.

— Nevrtejte otvory pfes nervy nebo kofeny zubd. Pokud dlaha vyzaduje umisténi
pres nerv nebo kofen zubu, vrtejte monokortikalné vhodnym vrtakem se zarazk-
ou.

— Hroty nastrojd a okraje implantatd mohou byt ostré, proto s nimi zachéazejte
opatrné a vyhazujte ostré odrezky do schvélené nadoby na ostry odpad.

— Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastfihnutymi okraji desticek.

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

— tepelné nekréze kosti,

— popéleni mékké tkané,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mize zpUsobit snizenou pevnost proti vy-
trzeni, zvysenou vali sroubd, neoptimalni fixaci anebo nutnost pouziti nou-
zovych Sroub.

— Zamezte poskozeni desti¢ky vrtanim.

— Béhem vrtani zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.

— Misto vzdy proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které
mohly vzniknout béhem implantace nebo odstrariovan.

— Srouby utahujte kontrolované. Pili§ vysoky kroutici moment pésobici na $rouby
muZze zpUsobit deformaci sroubu/dlahy nebo strzeni kosti.

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

Prostiedi magnetické rezonance torze, posun a artefakty snimku podle
metod ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénére v systému MR 3 T nezjistily zadny
relevantni kroutici moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném
lokalnim prostorovém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi artefakt
snimku vy¢nival asi 31 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho
echa (GE). Testovani bylo provedeno na systému 3T MRI.



Zahfivani indukovana vysokofrekvenc¢nim polem podle metody ASTM
F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhor3iho mozného scénére
vedly k nardstu teploty 0 13,7°C (1,5 T) a 6,5°C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim
vysokofrekvencnich civek (celotélova prdmérnad specifickd mira absorpce (SAR)
na celé télo cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatieni

Vy3e zminény test vychazi z neklinického testovani. Skute¢ny narust teploty u pa-

cienta zavisi na rGznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekven¢ni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem
na nasledujici skutec¢nosti:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezo-
nanci s ohledem na vnimany narGst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival sys-
tém MRI s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany
vykon (SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke snizeni narUstu teploty téla mtze déle prispét ventilacni systém.

Osetieni pied pouzitim prostiedku

Produkty spolecnosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirur-
gickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed ¢isténim odstrarite viechny
plvodni obaly. Pred sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo
nadoby. Dodrzujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti ,Dllezité infor-
mace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

1. Odhalte spojovanou oblast standardnim chirurgickym pfistupem.
V pfipadé traumatu omezte zlomeninu podle potreby.
Vyberte a pfipravte implantaty.

Ofiznéte dlahu (volitelng).

Vyberte a vytvarujte ohybaci 3ablonu.

Natvarujte dlahu.

Umistéte dlahu a vyberte Srouby.

Vyvrtejte prvni otvor.

Zmérte délku sroubu.

Zavedte prvni sroub.

Vyvrtejte a zavedte zbyvajici Srouby.
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Volitelné kroky pro resekci kosti
11. Provedte resekci dolni Celisti.
12. Upravte pozici implantatd.

13. Naneste kostni 5tép.

14. Ovéfte zamyslenou fixaci.

15. Uzavrete incizi.

Sagitalni split — dlaha BSSO

1. Po dokonceni sagitdlni osteotomie vyberte tvar dlahy.
2. Prizpusobte dlahu kosti.

3. Vyvrtejte otvor.

4. Pripevnéte dlahu ke kosti.

Sagitalni split — dlaha SplitFix
1. Primarni fixace desticky

2. Intraoperacni korekce okluze
3. Konecna fixace dlahy

Genioplastika

1. Vyberte tvar dlahy.

2. Prizptsobte dlahu kosti.
3. Vyvrtejte otvor.

4. Pripevnéte dlahu ke kosti.

Zafizeni je urceno k pouziti kvalifikovanym lékafem

Samotny tento popis neposkytuje dostatecné znalosti pro pfimé pouziti produktl
spole¢nosti DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni Iékafem, ktery ma
zkusenosti se zachazenim s témito produkty.

Pfiprava / opétovna pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v ¢asti ,Dalezité
informace” v pfiru¢ce spole¢nosti DePuy Synthes. Dokument ,Demontaz vicedil-
nych nastroji” s pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd Ize stdhnout z adresy
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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