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MNavod k pouziti
pro kostni implantaty z titanu
36.9xx.xx/36.8xx.xx/36.5xx.xx

1. Obecné informace:

Zakoupenim téchto implantatd ziskavate vysoce kvalitni produkty, které byly

vyrobeny pro lé¢bu zlomenin kosti, deformit nebo osteotomii.

Spravné zachazeni chirurgicky vyskolenym zdravotnickym personalem je zakladnim
predpokladem pro co nejmensi zatéz pacienta, proto je nutné peclivé dodrzovat navod

k pouziti!

2. Popis produktu:
Systém desek a Srou

bl 1.2 (tloustka profilu 0,6 mm):

« Orbitalni
(36.994.04-
36.994.10)

« Obdélnikova
deska (36.995.22-
36.995.65)

(36.965.51-36.965.56)
Trojuhelnikova
deska (36.962.22)
Dvojité T
(36.958.09)

Dvojité Y
(36.962.06-36.962.09)
Rovna deska
(36.952.04 -
36.952.24)

Deska H
(36.962.20-36.962.21)

Deska T (Siroka
a Uzka) (36.958.05-
36.962.19)

Deska Y
(36.951.06)

Deska L
(36.954.05-36.955.08)
Orbitalni
(36.931.08)
Obdélnikova

deska (36.963.90-
36.964.04

Samovrtna: zavit
1,2/ hlava 1,8 4-13

mm (36.855.03—
36.855.13)

Samorezné: zavit
1,2 / hlava 1,8 2-13

mm (36.858.02-
36.858.13)

Nouzové
samorezny: zavit
1,4 /3-9 mm
(36.859.03-36.859.09)

Dlahy (titan tridy Srouby (titan Nastroje
2): tridy 5):
« Sitka « Klesté na fezani desek TC, 16,0

€M (33.545.16)
Ploché klesté, ryhované, 14,5 cm
(36.545.13)

Klesté na ohybani desek, 12,0 cm
(36.820.12)

Hloubkomér 15,0 cm az 50,0 cm
(36.824.05)

Klesté na drzeni Sroubli do

desek/kosti, TITAN, 15,0 cm
(36.972.15)

Sroubovak na kosti, samosvorny,
15,0 cm pro TITAN kfizové Srouby
@ 1,2 mm (36.984.31)

Rukojet’ Sroubovaku pro dentalni
nastavec (36.984.40)

Sroubovakové &epele pro titanové
Srouby s kfizovym zafezem @ 1,2
mm (36.984.42)

Spiralovy vrtak @ 1,0x46 mm /
1,0x 50 mm /1,0 x 30 mm /1,0 x
34 mm / (36.984.51-53)

Deskové Srouby

Srouby do desek systém 2.0 (tloustka profilu 0,6 — 1,0 mm):

Sroub (titan tridy

(titan tridy 2): 5):

« Sitka Samovrtné, kfizovy
(36 867,10-36 zafez, zavit @2,0,
965,56) .

. Dvojité T délka 6-14 mm
(36.875.66- 36.853.56—
36.879.64) 36.853.64)

« Dvojita deska Y [ Samorezne,
(336%%%5.6076)_ kfizovy zafez pro

. Rovna deska nouzové pouZiti,
(36.860.04- zavit @2,3, délka
36.898.40) 5-11 mm (36.853.05-

. (Lsedgiﬁ 36.853.16)

36.898.19) Samovrtng,

- Orbitaini deska | Standardni kfiZova
(36.868.14- hlavice, zavit @2,0,
36.901.22) délka 4-17 mm

« ObdéInikova (36.853.24-36.853.37)
deska (36.866.22- Samovrtné,
36.879.22) nouzovy kfizovy

« T-deska zafez
(36.865.04- . .
36.899.10) Zavit 92,3, délka

« Y deska 5-7 mm (36.853.45-
(36.861.05- 36.853.47)

36.899.08) Samorezné,

. 26939'?042 standardni kfizova
pvering hlavice, zavit @2,0,

. Kfizova deska | délka 4-21 mm
(36.866.04) (36.852.04-36.852.21)

Nastroje
« Klesté na fezani desek TC, 18,0
cm (33.545.18)

Ploché klesté, ryhované, 14,5 cm
(36.545.13)

Klesté na ohybani desek, 12,0 cm
(36.820.12)

Hloubkomér 15,0 cm az 50,0 cm
(36.824.05)

Klesté na drzeni Sroubl do

desek/kosti, TITAN, 15,0 cm
(36.972.15)

Sroubovak na kosti, samosvorny,
16,0 cm pro TITAN kfizové Srouby,
@ 1,7 mm (36.828.81)

Rukojet Sroubovaku pro
Sroubovakové bity & 1,7-2,3 mm
(36.828.15)

Sroubovak 18 c¢m, otoény,
samosvorny, pro kfizové Srouby z
titanu @ 2,0 mm (36.828.11)
Rukojet Sroubovaku pro @ 1,6-2,7
mm pro ¢epele Sroubovaku
(36.828.40/41)

Sroubovakové bitové nastavce pro
@ 2,0 a 2,3 mm kf¥izové Srouby z
titanu (36.828.53)

Drzak pro Sroubovakové bity
(36.828.52)

Spiralovy vrtak & 1,5x50 mm /
1,5x70 mm /

1,5x105 mm / (36.830.50/36.831.30-40)

Transbukalni vrtaci pomucka
(36.827.00/36.829.00)

Srouby do desek sys

ém 2.3 (tloustka profilu 1,5 mm):

Desky (titan
tridy 2):

Sroubg do desek systém 1.6 (tloustka profilu

0,6 mm):

Sroub (titan tidy
5):

Nastroje

« Sitka (36.867.10-
36.965.58)
« Deska s otvory
(36.995.11-
36.996.18)
Trojuhelnikova
deska (36.994.03)
Dvojité T
(36.993.11-
36.993.16)
Dvojité Y
(36.993.07-
36.993.36)
Rovna deska
(36.990.02-
36.990.54)
Kfizova deska
(36.994.14)
Neurostépové
desky (36.995.70-
36.995.74)
Neuro-
subtemporalni
deska (36.995.76-
36.995.80)
Deska T (Siroka
a uzka)
(36.993.04-
36.993.56)
Y deska
(36.993.15-
36.993.45)
Z deska
(36.996.46-
36.997.46)
L deska
(36.991.04-
36.992.74)

Samovrtné, kfizovy
zarez, hlava @3,50
Zavit @1,6, délka
6-12 mm (36.851.56-
36.851.62)

Samovrtné,
standardni kfizovy
zarez,

hlava @2,55, zavit
21,6, délka 3-15

mm (36.851.33-
36.851.45)

Samorezné,
standardni kfizovy
zafez

Hlava @2,55, zavit
1,6, délka 3-19

mm (36.850.03-
36.850.19)

Samorezné,
nouzovy kfizovy
zarez, hlava
32,55, zavit @1,9
Délka 3-9 mm
(36.851.03-36.851.09)

« Klesté na fezani desek TC, 16,0
CM (33.545.16)

Ploché klesté, ryhované, 14,5 cm
(36.545.13)

Klesté na ohybani plechd, 12,0 cm
(36.820.12)

Hloubkomér 15,0 cm az 50,0 cm
(36.824.05)

Klesté na drzeni Sroubl do

desek/kosti, TITAN, 15,0 cm
(36.972.15)

Sroubovak na kosti, samosvorny,
16,0 cm pro TITAN kfizové Srouby,
@ 1,7 mm (36.828.81)

Rukojet’ Sroubovaku pro
Sroubovakové bfitky @ 1,7-2,3 mm
(36.828.15)

Sroubovak 18 cm, otoény,
samosvorny, pro kfizové Srouby z
titanu @ 1,6 mm (36.828.60)

Rukojet’ Sroubovaku pro & 1,6-2,7
mm pro Eepele Sroubovaku
(36.828.40/41)

Sroubovakové bfitové nastavce pro
Srouby s kfizovou drazkou z titanu
1,6 mm (36.828.17)

« Spiralovy vrtak @ 1,3x50 mm /
1,3x31 mm / 1,3x34 mm / (36.829.05-18)

zafez

Zavit 92,3

Délka 4-22 mm
(36.580.04-36.580.22)

Desky (titan Sroub (titan tfidy Nastroje
tridy 2): 5):
« C-deska Samorez « Klesté na fezani desek TC, 22,5
(36.573.02- Nouzovy kfizovy Cm (33.545.22)
36.573.10) zarez « Ploché klesté, ryhované, 14,5 cm
. 2?;’2% geska Zavit @2,7 (36.545.13)
36.579.02) Délka 5-15 mm « Klesté na ohybani plechd, 15,0 cm
. Gelistni Ghlova (36.581.05-36.561.15) (36.820.15)
deska (36.572.02- Samorezm:} o « Hloubkomér 15,0 cm az 50,0 cm
36.573.08) Standardni kfizovy (36.824.05)

Klesté na drzeni Sroubl do

desek/kosti, TITAN, 15,0 cm
(36.972.15)

Rukojet Sroubovaku pro
Sroubovakové bfitvy & 1,7-2,3 mm
(36.828.15)

Rukojet Sroubovaku pro @ 1,6-2,7
mm pro ¢epele Sroubovaku
(36.828.40/41)

Sroubovakové bfitky pro @ 2,0 a
2,3 mm kFizové Srouby z titanu
(36.828.53)

Spiralovy vrtak & 1,8x98 mm /

1,3 x 58 mm / (36.832.25/26)

Celistni Ghlova
deska
jednostranna

(36.553.08-
36.559.14)

Celistni uhlova
deska
oboustranna

(36.560.17-
36.561.19)

(36.593.07-36.594.13)

Samorezné
Standardni
Sestihranny a
kfizovy

Zavit 32,7
Délka 7-21 mm
(36.591.07-36.592.21)

Systém Sroubl do desek 2.7 (tloustka profilu 2,3 — 2,8 mm):

Desky (titan Sroub (titan tridy Nastroje

tridy 2): 5):

« Nastavec Samorezné « Hloubkomér 15,0 cm az 50,0 cm
kloubové hlavy Nouzovy kfiZovy (36.824.05)
s kulickou Zzéfez « Pinzeta na desky/kostni Srouby,

« Rovna deska Zavit QS,O T|TAN, 15,0 Cm (36.972.15)
(36.590.11- Hlava @ 3,9 -4,0 « Rukojet Sroubovaku pro @ 1,6-2,7
36.590.12) Délka 9—13 mm mm pro Sroubovakové bfitky

(36.828.40/41)

Sroubovakové bfitky pro @ 2,7 mm
kfizovy / 6-hranny titanovy Sroub
(36.853.00/01)

Spiralovy vrtak @ 2,0 x 105 mm /
2,0 x 85 mm / (36,832,20/22)

Skfiflové Zelezo

(33.643.01/02)

Klesté na Srouby (33.556.57)

Ohybacka plechU (33.652.22/ 36.656.18/
36.820.28)
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3. Material: Implantaty jsou vyrobeny z implantatového titanu, ktery se jiz fadu let
vyznacuje dobrou snasenlivosti s lidskym télem. Tento material splfiuje pfisné predpisy
podle norem DIN EN ISO 5832-2 a DIN EN ISO 5832-3.

4. Zobrazovani:

Material umozriuje bezproblémové zobrazeni pfi rentgenovém snimkovani a pocitacové
tomografii. Implantaty Dimeda nejsou kompatibilni s magnetickou rezonanci (MRT).

5. Mechanické vlastnosti:

V8echny implantaty Dimeda se vyznaduji jednak vysokou pevnosti, jednak dobrou
elasticitou, coz zaruCuje vynikajici vysledky jak pfi statickém, tak pfi dynamickém
zatizeni. Implantaty lze pomoci ohybatelnych nastroju pfizplsobit anatomickym
podminkam kosti.

6. Design:

Diky ergonomickému designu produktu ze strany vyrobce nehrozi pfi spravném pouziti
kvalifikovanym personalem pfi aplikaci ani no$eni implantatu zadné riziko poranéni ani
pro pacienta, ani pro operatéra.

7. Uéel pouziti

Systém mini desek Dimeda jsou kraniomaxilofacialni (CMF) deskové a Sroubové
systémy pro osteotomii, stabilizaci a pevnou fixaci pfi zZlomeninach a rekonstrukcich.
8.Indikace:

Implantaty pro CMF:

Systém dlah a Sroubt 1.2:

. Neurochirurgické zlomeniny €elniho a maxilarniho sinu
. Oralni a preproteticka chirurgie

. Pediatricka chirurgie

Systém Sroubu a dlah 1.6:

. Kraniotomie, kranioplastika

. Pediatricka neurochirurgie

. Defekty lebky a neurotraumata
. Traumata stfedni ¢asti obliceje
L]
L]

Zlomeniny €elniho a maxilarniho sinu, v nosni a infraorbitalni oblasti
Fixace kostnich §tép0, individualnich implantat( a distraktory

Systém desek a Sroubl 2.0:

. Traumata stfedni ¢asti obliceje
. Zlomeniny dolni Celisti

. Fixace kostnich §tép0

Systém desek a Sroubl 2.3

. Zlomeniny atrofickych celisti

. Nestabilni Sikmé zlomeniny, zlomeniny Eelistniho Uhlu a defektni zlomeniny
. Rekonstrukce dolni Eelisti pomoci nevaskularizovanych kostnich $tépl (primarni
rekonstrukce

Systém Sroubu a dlah 2.7:

. Rekonstrukce dolni ¢elisti s vaskularizovanymi a nevaskularizovanymi kostnimi
Stépy

. Premosténi defektu kontinuity

8. Kontraindikace

Implantaty pro CMF:

. Nereponovatelné a nestabilni zlomeniny (s vyjimkou rekonstrukénich dlah).
Zlomeniny silné atrofické kosti.

Pacienti s manifestni infekci.

Pacienti s alergii na kovy a precitlivélosti na cizi télesa.

Pacienti bez adekvatni compliance, ktefi kvlli svému duSevnimu nebo
neurologickému stavu nejsou ochotni nebo schopni dodrzovat pokyny pro
naslednou pédi.

. Pacienti s omezenym prokrvenim nebo nedostate¢nou kvalitou &i kvantitou kosti.
. Pacienti s nestabilnim fyzickym a/nebo psychickym zdravotnim stavem.

9. Mozné nezadouci ucinky / komplikace

V mnoha pfipadech nejsou nezadouci vysledky zplsobeny implantatem, ale klinickymi
okolnostmi:

. Uvolnéni implantatu v disledku nedostate¢ného utazeni Sroubu.

. Bolest, hypestézie

. Ohnuti a zlomeni implantatu.

. Nekroza kosti, osteopordéza, omezena revaskularizace, resorpce kosti a Spatna
tvorba nové kosti mohou vést k uvolnéni, ohnuti, prasknuti nebo zlomeni
implantatu nebo k pfed¢asné ztraté fixace v kosti a tim k pseudoartréze.
Pseudoartréza

Nespravné polohy

Omezeni pohyblivosti

Reakce pojivové tkané v disledku nestabilnich tfistivych zlomenin.

V¢&asna nebo pozdni infekce hlubokého nebo povrchového charakteru.
Poskozeni nervt v dusledku opera¢niho traumatu.

Reakce precitlivélosti na kovy

Hmatatelnost implantatu

Odkryti implantatu

Osteomyelitida

10 Obecna varovani

. Implantaty jsou ur€eny vyhradné k jednorazovému pouziti. Produkty pro
jednorazové pouziti nesméji byt znovu pouzity, protoZze podle svého uréeni po
prvnim pouziti jiz nefunguiji spravné.

. Osettujici chirurg nese odpovédnost za spravny vybér pacientl, za nezbytné
Skoleni, vybér a implantaci implantatd na zakladé dostate¢nych zku$enosti, jakoz
i za rozhodnuti, zda implantaty ponechat po operaci nebo je odstranit.

. Zpozdéné nebo naruSené hojeni kosti, nasledna resorpce kosti nebo také
poranéni mohou implantat nadmérné zatéZzovat a vést tak k uvolnéni, ohnuti,
vzniku trhlin nebo zlomeni.

. PFi pouziti tohoto produktu by chirurg mél s pacientem podrobné prodiskutovat
ocekavany vysledek operace. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pooperacnim
aspektum, jako je spravna vyziva a nutnost pravidelné nasledné péce.

. Vybér spravného produktu je mimoradné dilezity. Produkt musi byt implantovan
do spravné anatomické polohy v souladu s uznavanym stavem osteosyntézy
(AOCMF). Pouziti produktu, ktery neni vhodny pro dany ucel, mize vést k
pred¢asnému klinickému selhani implantatu.

. Pacient musi byt poucen, aby okamzité informoval chirurga o jakékoli neobvyklé
zméné v misté operace. Pokud je zji§t€na zména v misté fixace, musi byt pacient
peclivé sledovan.

. Chirurg by mél zvazit moznost klinického selhani implantatu a s pacientem
prodiskutovat nezbytna opatreni, ktera mohou pfispét k podpofe hojeni.

. Nadmérny pohyb a zatizeni mohou zplsobit pretizeni implantatd a vést k
uvolnéni, ohnuti, odstipnuti nebo zlomeni.

. Opozdéné hojeni, naruSené hojeni kosti, nasledna resorpce kosti nebo také
poranéni mohou implantat nadmérné zatézovat a vést tak k uvolnéni, ohnuti,
vzniku trhlin nebo zlomeni. Po operaci musi pacient jist pouze kaSovitou stravu.

. U pacientll s identifikovanym rizikem nesnasenlivosti titanu by mél oSettujici
chirurg zvazit terapeutické alternativy k titanovym implantatim.

. S vyrobkem je tfeba zachazet a skladovat jej opatrné. PoSkozeni nebo poskrabani
implantatu mGze vyrazné snizit pevnost a odolnost vyrobku proti Unavé materialu.

. V8echny implantaty musi byt pfed kazdym klinickym pouzitim
zkontrolovany, zda nejsou poSkozené nebo zda nedoSlo ke zméné barvy.
Poskozené implantaty (Skrabance, ohnuti, praskliny, zlomeniny) musi byt
zlikvidovany v souladu s internimi pfedpisy.

. Kontrola umisténi implantat( pod rentgenovym zobrazenim.

. Nasledujici informace o c¢innostech, kterym je tfeba se vyvarovat, a o
preventivnich opatfenich, ktera je tfeba pfijmout, musi pacientovi sdélit personal
nemochnice:

o Vyvarovat se extrémni fyzické zatézi (napf. extrémni sporty jako box) az
do Uplného zhojeni kosti, protoZe by mohlo dojit k selhani implantatu.

o PFi vstupu do potencialné nepfiznivého prostredi (elektromagneticka pole)
musi pacient vyhledat |ékafskou pomoc.

11. UpozornéniA

Implantaty smi byt pouzivany vyhradné s pfisluSnymi nastroji, které jsou specialné
uréeny pro tento U¢el. Kombinace implantatd a nastroji od riznych vyrobcl s sebou
nese riziko nedostate¢né fixace a technickych komplikaci. V takovém pfipadé
spole¢nost Dimeda nenese zadnou odpovédnost. Kombinace dlah a Sroubu je zajisténa
oznacenim (uvedenim &isla systému). Kombinace napfi¢ systémy neni povolena.

11.1 Implantaty Dlahy

Pomoci k tomu uréenych ohybacich nastroju by mélo byt dosazeno poZzadovaného
tvaru kostnich dlah s co nejmen$im poétem ohybu. Je tfeba se vyvarovat silnému a
opakovanému ohybani implantatl, protoze to muze vést k Unavé materidlu nebo
dokonce k pooperac¢nimu zlomeni. Zafez a otlaky rovnéz vyrazné snizuji mechanickou
pevnost. Po§kozené nebo deformované otvory pro Srouby mohou také zpusobit zlomeni
implantatu, zejména proto, Ze hlava Sroubu pak nem(zZe byt spravné umisténa.
V8echny otvory v dlahach musi byt osazeny Srouby. Otvory v dlahach, které se
nachazeji na linii zZlomeniny kosti, nesméji byt v zadném pfipadé osazeny Srouby. Tam,
kde nelze pouzit standardni dlahy, je tfeba zvolit alternativni dlahy nebo pouzit dlahy
vyrobené specialné podle potfeb pacienta.

11.2 Implantatové Srouby

Implantatové Srouby jsou, pokud neni uvedeno jinak, samofezny. Proto Ize obvykle
upustit od pouziti zavitofezu. Je nutné zajistit, aby Sroubovak a Sroub byly pfesné ve
svislé poloze a aby byl vyvijen dostate¢ny axialni tlak. V opa¢ném pfipadé muize dojit
ke zvySenému mechanickému namahani nebo pfipadné ke sklouznuti Sroubovaku.
Jakmile pfi zaSroubovani Sroubu pocitite zvySeny odpor, je tfeba pfi utahovani
postupovat s vét§i opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni kosti, implantatt nebo nastroja.
Nouzové Srouby by se mély pouzivat pouze v pfipadé, Ze pfi zaSroubovani
standardnich $roubl nelze dosahnout prfesného usazeni Sroubu.

11.3 Néstroje

Nastroje na fezani desek slouzi k déleni nebo zkracovani desek v oblasti mustku. Pfi
fezani je tfeba dbat na to, aby odfezané casti neodletovaly, proto pfi fezani nemifit na
osoby a béhem Fezani pfipadné zakryt. Pouzitd ¢ast desky musi byt po fezani
odjehlena, aby se zabranilo tfeni o tkan.

Vrtaky/vrtaci pomucky: VZdy pouzZivejte co nejkratsi vrtak, aby byla zajisténa co nejlepsi
souosost. Je tfeba zkontrolovat, zda je vrtak kompatibilni s vrtaci soupravou. V zasadé
pracujte pouze s vrtaci pouzdrem nebo podobnym zafizenim a pfi ota¢kach <= 1000
ot/min. Pfi vrtani zajistéte dostate¢né chlazeni NaCl, aby se minimalizovalo tepelné
zatizeni kosti. Pouze tak Ize minimalizovat riziko demineralizace kosti. Vyrobce
doporucuje jednorazové pouziti vrtakl.

Hloubkomér: Méfeni délky Sroubu pomoci implantatové desticky. Hodnota zobrazena
na hloubkoméru odpovida délce Sroubu uvedené na obalu.

11.4 Odstranéni implantatu:

Podle nazoru ,Sdruzeni vyrobcd ortopedickych implantati” konéi funkce implantatd po
dokonéeni hojivého procesu.
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V zasadé muZe pouze lékar na zakladé ocekavané zatéze pacienta rozhodnout, zda a
kdy ma byt implantat odstranén. K odstranéni vSak mize dojit nejdfive tehdy, kdyz je k
dispozici klinicky a radiologicky bezvadny vysledek. Na za¢atku odstranéni kovu je tfeba
pfipadné zcela odstranit zbytky tkané z hlavy $roubu pomoci ostrého haku. Sroubovak
je tfeba vybrat v zavislosti na hlavé Sroubu. Ten se zasune do osy se Sroubovym dfikem
co nejhloubéji do hlavy Sroubu. V nékterych pfipadech Ize usazeni v hlavé Sroubu
optimalizovat lehkym Gderem kladivem na rukojet. Poté se Sroubovak lehce protlaci a
ruéné otoci proti sméru hodinovych ruciéek. Pokud neni mozné Sroub timto zplisobem
vySroubovat, je nutné pouzit specialni sadu pro odstranéni kovu. Je nutné postupovat
podle pokynu v ndvodu k sadé pro odstranéni kovu.

12. Zbytkové riziko A

Spole¢nost Dimeda neposkytuje Zadnou zaruku, Ze jsou produkty vhodné pro dany
zakrok. Toto rozhodnuti je vyhradné na odborném uzivateli. Nepfebirame zadnou
odpovédnost za ndhodné nebo vzniklé Skody. Spole¢nost Dimeda rovnéz neprebira
zadnou odpovédnost, pokud bylo prokazatelné poruseno toto navod k pouziti.

13. Pokyny pro pfipravu podle normy DIN EN ISO 17664
13.1 Upozornéni a varovani

Véechny implantaty jsou dodavany v nesterilnim stavu!

PFed pouzitim implantatu musi byt odstranéno originalni baleni a kvalifikovany personal
musi provést kompletni proces pfipravy (Cisténi, dezinfekce, sterilizace).

Aby byla zajiSténa uplna sledovatelnost, musi byt islo polozky a Sarze uvedené na
etiketé obalu bezpodmine¢né uvedeno az do kone¢ného pouziti a pfilozeno k
operacnimu protokolu.

Aby se zabranilo moznému poskozeni/deformaci, zachazejte s implantaty opatrné,
nevystavujte je kontaktu s tvrdymi pfedméty a neodhazujte je nevhodnym zpusobem.

Nepouzivejte poskozené produkty.
Nepouzivejte distici prostfedky obsahujici chlor nebo fluor a zadné korozivni
dezinfekéni prostfedky — nebezpeci koroze! Sterilizace s chemickymi pfisadami neni
povolena. Kontaminované implantaty musi byt fadné zlikvidovany a nesméji byt znovu
zpracovany ani sterilizovany.
Pfi pouziti systému v souladu s indikaci mize dojit ke kontaminaci nekonvenénimi
prenosnymi patogeny, napf. vCJD, zejména pfi kontaktu s lymfatickou tkani. Spoleénost
Dimeda doporuduje v pfipadé podezieni na kontaminaci
nekonvenénimi pfenosnymi agens — spalovani dotéenych produktl — odpovidajici
odbornou likvidaci.
13.2 Omezeni/restrikce opétovného zpracovani.

&®Implantéty jsou jednorazoveé vyrobky, tj. jsou uréeny k jednordzovému pouZiti
a po operativnim odstranéni nesméji byt znovu pouzity. Zlikvidujte je podle
nemochni¢nich predpisu. Opakované pouziti implantatd muze mit negativni vliv na jejich
konstrukci a/nebo materidly, coz muze vést ke snizeni bezpecénosti, vykonu a/nebo
nesplnéni specifikaci uvedenych v privodni dokumentaci. Opakovana uUprava a
sterilizace neovliviuji funkci a kvalitu produktl. Pokud jsou zji§tény zmény barvy, musi
byt produkty odborné zlikvidovany.

13.3 Skladovani a preprava

Implantaty musi byt az do jejich zpracovani skladovany v suchu a ¢istoté v originalnim
obalu. Dbejte zejména na to, aby se v bezprostfedni blizkosti nenachazely zadné
chemikalie. Pro bezpe¢né pouzivani produktu je tfeba dbat na to, aby vnéjsi obal zlstal
neposkozeny. Také pfeprava smi byt provadéna pouze v zabaleném stavu!

13.4 Priprava na dekontaminaci

Upozornéni: Implantaty smi pfipravovat pouze osoby, které maji potfebné odborné
znalosti a vzdélani a jsou schopny posoudit vznikajici rizika s pfisluSnymi dusledky.
Pred cisténim implantatu je nutné odstranit originalni obal.

13.5 Cisténi

Pokud existuje moznost strojniho ¢isténi, je tfeba uprednostnit strojni isténi pred
ruénim, protoze tak Ize nejlépe dosahnout standardizovaného postupu. Bez ohledu na
to, zda se jedna o strojni nebo ruéni ¢isténi, je tfeba peclivé zkontrolovat, ktery cistici
prostfedek se pouziva, jakou metodou a pro které produkty.

13.5.1 Priprava

Pokud je to mozné, vyhnéte se kontaktu mezi produkty (pohyby béhem &isténi mohou
zpuUsobit poskozeni a branit ¢isténi). Mycky nadobi nesmi byt preplnéné.

My¢ka nadobi musi byt naplnéna Cgisticimi a oplachovacimi prostfedky v souladu s
doporu¢enym davkovanim daného vyrobce. Spole¢nost Dimeda doporu€uje pouzivat
pouze istici a dezinfekéni prostfedky uvedené na seznamu VAH.

13.5.2 Mechanické cisténi, dezinfekce a suseni (kombinované)
Pred&isténi:
1. Oplachnéte produkty pod tekouci vodou z vodovodu (pitna voda) po dobu
nejméné 1 minuty.
2. Produkt ocistéte mékkym karta¢em po dobu nejméné 2 minut v erstvé pfipravené
2% neutralni enzymatické Cistici lazni (neodisher MediZym).
3. Produkty intenzivné (déle nez 2 minuty) oplachnéte vodni pistoli (nebo podobnym
zafizenim).
4. Cisténi v ultrazvukové lazni:
. 2% neutralni pH enzymaticky Cistici roztok (neodisher MediZym)
. Doba ozvuéeni 10 minut
. Teplota 40-45 °C a
. frekvence 35 kHz

Pfi tom je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku.

5.  Produkty intenzivné (déle nez 2 minuty) proplachnéte vodni pistoli (nebo
podobnym zafizenim).

6. Vizualni kontrola

7.  Strojové ¢isténi

Podle normy EN ISO 15883 je tfeba dodrzovat nasledujici faze &isténi:

Krok Popis TI[C] t [min] Kvalita Stredni

vody

7,1 Predmyti <25 2 W -

7,2 Cisténi | 4543 7 VE Neutralni
enzymatické pH
mezi7a9
(0,5 % neodisher
MediZym)

7,3 Oplach 4043 2 VE -

7,4 Tepelna 94 10 VE -

dezinfekce
7,5 Suseni 90 40 - -

TW = kvalita pitné vody, VE = plné odsolovana voda

13.5.3 Rucni proces c¢isténi a dezinfekce
Cisténi:
1. Oplachnuti produktt pod tekouci vodou z vodovodu (kvalita pitné vody) po dobu
nejméné 1 minuty
2. Ponofeni do lazneé:
. 2% neutralni pH enzymaticky Ccistici roztok (neodisher MediZym)
. po dobu nejméné 20 minut
3. Produkty intenzivné oplachnéte vodni pistoli (nebo podobnym zafizenim) (> 2
min)
4. Produkt oCistéte mékkym kartaem po dobu nejméné 2 minut v cerstvé pfipravené
2% neutralni pH enzymatické Cistici Iazni (neodisher MediZym)
Vyplachnéte.
5. Produkty intenzivné (déle nez 2 minuty) proplachnéte vodni pistoli (nebo
podobnym zafizenim).
6.  Cisténi v ultrazvukové lazni:
. 2% neutralni pH enzymaticky Ccistici roztok (neodisher MediZym)
. Doba ozvuéeni 10 minut
. Teplota 40-45 °C a
. frekvence 35 kHz
P¥i tom je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce &isticiho prostfedku.
7. Produkty intenzivné (déle nez 2 minuty) proplachnéte vodni pistoli (nebo
podobnym zafizenim).
8.  Vizualni kontrola

Dezinfekce:

9.  Produkty ponofte do dezinfekéniho prostfedku uvedeného v seznamu RKI nebo
VAH. Pfitom postupujte podle pokynl vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Je nutné
zajistit, aby dezinfekéni prostfedek skute¢né zasahl vSechny ¢€asti produktu.
Roztok vzdy pfipravujte studenou vodou (max. pokojova teplota).

Byla ovérena nasledujici metoda ponofeni:
. Dezinfekéni prostfedek Bomix® plus
. Koncentrace 1 %

. Doba ponoreni 15 min.

10. Oplachnuti vyrobk( (kompletni oplachnuti vnitfku, vnéjSku a dutin) ve
deionizované vodé >15 s.

Suseni:

11.  Ruéni suseni jednorazovym hadfikem, ktery nepousti viakna. Aby se co nejvice

zabranilo zbytkim vody v dutinach, doporucuje se je vyfoukat sterilnim stlacenym
vzduchem bez obsahu oleje.

13.6 Kontrola, udrzba, zkouska, péce

Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda je produkt pIné funkéni:

Pokud by v disledku pfepravy, skladovani nebo procesu pfipravy produktl doslo k
viditelnému poskozeni, jako jsou zafezy, praskliny, ohyby, zlomeniny, deformace nebo
zmény povrchu (zmény barvy), nebo pokud by bylo sterilizaéni baleni poruseno nebo
poskozeno, implantat nesmi byt pouzit. Explantované produkty nesmé;ji byt nikdy znovu
pouzity. | kdyz jsou implantaty pfi prvni povrchové kontrole klasifikovany jako
pouzitelné, mGze material vykazovat vnitfini znamky tnavy.

13.7 Baleni (pro sterilizaci)

Implantaty by mély byt pfed sterilizaci zabaleny do vhodného obalu nebo sterilizaéniho
obalu (ISO 11607 ¢ast 1,2 a EN 868). Sterilizacni obal zavisi na steriliza¢nim postupu,
prepravé a skladovani. Obal ma znac¢ny vliv na vysledek sterilizace. Obal je tfeba zvolit
tak, aby implantaty do né&j dobfe zapadaly.

13.8 Sterilizace

Sterilizace parou podle normy DIN EN ISO 17665-1:

Teplota: 134 °C/273 °F, tlak 3 bar; doba udrzovani = 5 min.

Doba suseni 10 min. V pfipadé nedostate¢ného vysuseni pfipadné dosusit.

Po vyjmuti ze sterilizatoru nechte implantaty dostate€né vychladnout. Sterilizaéni
zafizeni maji rdzné konstrukéni a vykonové charakteristiky, proto by parametry cyklu
mély byt vzdy pfizplsobeny pokyndm vyrobce pro dané sterilizacni zafizeni a pouzitou
konfiguraci napiné.

Peclivé dodrzujte navod k obsluze a doporuéeni vyrobce sterilizatoru! Sterilizani
postup by mél byt pravidelné testovan a validovan.

13.9 Skladovani
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?Sterilizované implantaty skladujte v sterilnim obalu na suchém a Cistém misté.
Dbejte zejména na to, aby se v bezprostfedni blizkosti nenachazely zadné chemikalie.
Implantaty smi byt pfepravovany pouze v obalu. Pro bezpeéné pouziti produktu je
nezbytné dbat na to, aby steriliza¢ni obal zUstal nepoSkozeny.

Pouzijte sterilizacni indikator pro obal a na obal zapiSte datum sterilizace a datum
expirace. Implantaty pouzivejte pouze do data expirace!

13.10 Dodatec¢né informace

Dalsi informace o pfipravé zdravotnickych prostfedku:

- Internet: http://www.rki.de

- Internet: http://www.a-k-i.org

Pozadavky na hygienu pfi pfipravé zdravotnickych prostfedkd Doporuc¢eni Komise pro
nemocni¢ni hygienu a prevenci infekci pfi Robert Koch-Institut (RKI) a Spolkového
institutu pro lé¢iva a zdravotnické prostfedky (BfArM) k ,Pozadavkim na hygienu pfi
pFipravé zdravotnickych prostfedk(”

13.11 Zbytkové riziko pri opétovném zpracovani

Vyrobce ovéfil, Zze vySe uvedené pokyny jsou vhodné pro pfipravu a pouziti implantatd.
Zpracovatel nese odpovédnost za to, Ze skute€né provedené zpracovani s pouzitym
vybavenim, materidly a personalem ve zpracovatelském zafizeni dosahne
pozadovanych vysledkud. K tomu je obvykle nutna validace a rutinni kontrola procesu.
Stejné tak by mél zpracovatel peclivé vyhodnotit i¢innost a mozné nepfiznivé disledky

kazdé odchylky od poskytnutych pokynu.

14. Vysvétleni symboll

Znacka CE a identifikacni ¢islo oznameného subjektu
TUV Siid Product Service GmbH, Ridler-Strale 65 80339 Mnichov,
Némecko

C€orzs

Vyrobce

Kod Sarze

Cislo vyrobku

Nesterilni

Nepouzivejte opakované

Dodrzujte navod k pouziti

Pozor

Symbol pro ,Skladovat v suchu*

Udaije o roce vyroby

22 e EER

Jedna se o zdravotnicky prostfedek

Operacni technika Trauma Oprava a rekonstrukce

Odkryti a repozice zlomeniny:

Po dokonéeni pfedoperacniho planovani odhalte misto zlomeniny nebo osteotomie.
V pripadé traumatu reponujte zlomeninu podle potieby.

Vybér a priprava implantatu:

Vyberte dlahu vhodnou pro danou indikaci. Horni strana dlahy musi sméfovat ven. V
pfipadé potreby zkratte.

PFi uréovani poctu Sroubl potfebnych pro stabilni fixaci konstrukce musi chirurg
zohlednit velikost a tvar zlomeniny. Chrarite mékké tkané pred ostrymi hranami dlahy.
Hroty nastroju mohou byt ostré, proto s nimi zachazejte opatrné a ostré brity
vyhazujte do odpadkového ko$e pro ostré a Spicaté nastroje.

Tvarovani dlahy:
Konturovat dlahu podle anatomie pacienta pomoci fezacky dlah a klesti na ohybani.
Zajistit, aby se dlaha pasivné pfizpusobila kosti.

&Pokud je konturovani nevyhnutelné, dbejte na to, aby se zafizeni neohybalo v
misté otvoru pro Sroub. Pfi konturovani implantatu se vyhnéte ostrym uhlum,
opakovanému ohybani a ohybani v opaéném sméru, protoze tim se zvysuje riziko
zlomeni implantatu. Pro ochranu pfed poranénim mékkych tkani odstrarite ostré
hrany.

Umisténi dlahy:

Umistéte desku nad misto zlomeniny nebo osteotomie.

& Ujistéte se, Ze poloha dlahy, spirdlového vrtaku a délka Sroubu umoziuji
dostate¢nou vzdalenost od nervi, zubnich zarodkl a/nebo zubnich kofend, jakoz i
od okraje kosti a dalSich kritickych struktur.

Predvrtani a zavedeni Sroubu:

Predvrtani se doporucuje u slozitych zlomenin stfedni ¢asti obliceje a doini Celisti s
tlustou kortikalni kosti. Pokud je poZadovano predvrtani otvorl pro Srouby, vyvrtejte
prvni otvor a vlozZte prvni Sroub v blizkosti zlomeniny nebo osteotomie a zcela jej
utédhnéte. Druhy Sroub vlozte na opacné strané zlomeniny nebo osteotomie, jak je
popsano vyse, a poté vSechny dal$i Srouby. Pfi thlovém zavedeni Sroubu dbejte na
to, aby Sroub pevné sedél v otvoru desky a aby se profil konstrukce vyrazné nezvétsil.

Pfed vrtdnim se ujistéte, Zze délka a prumér spiralového vrtdku odpovidaji
zvolenému Sroubu. Otacky spiralového vrtaku nesmi pfekrogit 1 800 ot./min, zejména
v husté, tvrdé kosti. VysSi otacky spirdlového vrtdku mohou zpusobit termalni
nekrézu kosti, popaleni mékkych tkani,

prili§ velky otvor, coz mlze vést ke snizené odolnosti proti vytrzeni, zvy§enému riziku
prokluzu Sroubd v kosti, suboptimalni fixaci a/nebo

nutnost pouziti nouzovych Sroubl. Zabrarite poSkozeni zavitt dlahy vrtakem. Pfi
vrtani vZzdy provadeéjte vyplach a odsavani, aby nedoslo k poSkozeni kosti teplem, a
zajistéte, aby byl spirdlovy vrtak soustfedny s otvorem v dlaze. Vyplachem se
odstrani usazeniny, které mohou vzniknout pfi implantaci. Pfi vrtani postupujte
opatrné, abyste neposkodili, nezachytili nebo neroztrhli mékké tkané pacienta a
neposkodili Zivotné dllezité struktury, nervy a kofeny zubu. Pfi uréovani poctu Sroubd
potfebnych pro stabilni fixaci konstrukce musi chirurg zohlednit velikost a tvar
zlomeniny. PFed implantaci zkontrolujte délku $roubl. Srouby utahujte opatrné.
Pokud na Sroub pUlsobi pfili§ velky toivy moment, mize dojit k deformaci
Sroubu/dlahy nebo k odlomeni kosti. Pokud dojde k odlomeni kosti, Sroub z kosti
vyjméte a nahradte ho nouzovym Sroubem.

Operacni technika orbitalnich dlah

Vybér dlahy:

Vyberte dlahu vhodného tvaru a tloustky s ohledem na anatomii kosti pacienta a cil
1écby.

PfizpUsobeni dlahy kosti:

V pripadé potfeby desku podle anatomie pacienta ofiznéte a vytvarujte pomoci
fezacky desek nebo ohybacich klesti. Ujistéte se, Ze deska pfiléha k kosti.

&Ujistéte se, Ze poloha dlahy, spiralového vrtaku a délka Sroubu umozriuji
dostate¢nou vzdalenost od nervu, okraje kosti a dalSich kritickych struktur. Hroty
nastroji mohou byt ostré, proto s nimi zachazejte opatrné a ostré bfity likvidujte v
nadobé na ostré a $picaté nastroje. Pokud je konturovani nevyhnutelné, dbejte na to,
aby se zafizeni neohybalo v misté otvoru pro Sroub. PFi konturovani implantatu se
vyhnéte ostrym Uhlum, opakovanému ohybani a ohybani v opaéném sméru, protoZze
tim se zvySuje riziko zlomeni implantatu. Vyhnéte se konturovani implantatu in situ,
protoZze to muUze vést k nespravnému umisténi implantatu a/nebo k zadnimu
vyénivani. K ochrané pfed poranénim meékkych tkani odstrarite ostré hrany.

Vrtani otvoru pro Sroub:
Pokud je poZzadovano predvrtani otvor pro Srouby, pouZijte spiralovy vrtak vhodné
délky, ktery zaijisti dostate¢nou vzdalenost od nervi a kritickych struktur.

Otacky spiralového vrtaku nesmi prekrocit 1 800 ot./min, zejména v husté, tvrdé
kosti. VyS8i otacky spiralového vrtaku mohou zpUsobit termaini nekrézu kosti,
popaleni mékkych tkani,
pfili§ velky otvor, coz mlze vést ke snizené odolnosti proti vytrzeni, zvySenému riziku
prokluzu Sroubl v kosti, suboptimalni fixaci a/nebo nutnosti pouZziti nouzovych
Sroubu. Zabrarite poskozeni zavitd dlahy vrtakem. PFi vrtani vzdy provadéjte vyplach,
aby nedo$lo k tepelnému poskozeni kosti. Pfi vrtani vzdy provadéjte vyplach a
odsavani, aby se odstranily usazeniny, které mohou vzniknout béhem implantace.

Fixace dlahy na kosti:

Implantat stabilizujte Srouby, které se zavadéji do dlahy vybranymi otvory pro Srouby.
Zavedte Srouby vhodného pruméru a délky a upevnéte tak dlahu k kosti. Provedte
test neomezeného lateralniho a medialniho pohybu oéni bulvy.

&Pfi uréovani poctu Sroubl potfebnych pro stabilni fixaci konstrukce musi chirurg
zohlednit velikost a tvar zlomeniny. Pfed implantaci zkontrolujte délku §roubti. Srouby
utahnéte kontrolované. Pokud je na $roub vyvinut pfili§ velky to¢ivy moment, muze
dojit k deformaci Sroubu/dlahy nebo k odéru kosti. Pokud dojde k odéru kosti, Sroub
z kosti vyjméte a nahradte ho nouzovym Sroubem.

Operaéni technika Systém ¢elistnich dlah

Zobrazeni a repozice zlomeniny:

Po dokonceni predoperac¢niho planovani zobrazte zlomeninu nebo osteotomii.
Zlomeniny reponujte podle potfeby.

Vybér a pfizpUsobeni implantati:

V zavislosti na indikaci vyberte vhodnou dlahu. Horni strana dlahy sméfuje ven. V
pripadé potfeby dlahu zkratte pomoci fezaciho nastroje a podle potfeby odstrarite
otfepy.

Urcete vhodnou velikost a typ Sroubu. Doporucuje se pouzit Srouby, které maiji
stejné barevné oznaceni jako vybrana dlahy. Po zavedeni implantatu zlikvidujte
vSechny fragmenty nebo upravené &asti v nadobach schvalenych pro ostré
predméty.

Vybér a pfizpUsobeni implantati:
Konturovat dlahu podle anatomie kosti pomoci ohybacich nastroju.

&Pro stabilni fixaci jsou nutné minimalné dva Srouby

. U rekonstrukénich dlah v kombinaci s uzamykacimi Srouby pro preklenuti defektu je
tfeba pocitat s minimalné ¢tyfmi Srouby na segment. Pfi omezené délce kosti nebo
Spatné kvalité kosti jsou nutné minimalné tfi uzamykaci Srouby na segment. Pfi
pouziti neuzamykacich $roubld musi byt dlahu zvlasté peclivé pfizplisobena anatomii.
Vyvarujte se zpétného ohybani, protoZze to mize vést k oslabeni dlahy a tim k
pred€asnému selhani implantatu. Vyvarujte se silnému ohybani. Silnym ohybanim
se rozumi napfiklad ohybani dlahy mimo rovinu mezi dvéma sousednimi otvory pro
Srouby o 30 stupriu.

Umisténi dlahy:

Umistéte dlahu pfes zlomeninu nebo osteotomii. Pokud je to Zadouci, pouZijte k tomu
kleste.

&Dbejte na to, aby otvory v dlahach nebyly umistény nad nervem nebo kofenem
zubu. Pokud musi byt dlaha umisténa nad nervem nebo kofenem zubu, provedte
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SURGICAL INSTRUMENTS

monokortikalni vrtani pomoci vhodného spiralového vrtdku s dorazem. Aby se
usnadnilo zavedeni samofeznych Sroubl do husté kortikalis, mGze byt nutné
predvrtat otvory pro Srouby spiralovym vrtakem.

Vytvoreni prvniho otvoru:

Provedte fez ty€i a opatrné protlacte pouzdro s obturatorem mékkou tkani k mistu
zlomeniny. Poté obturator vyjméte. Provedte fez tyCi a opatrné protlacte pouzdro s
obturatorem mékkou tkani k mistu zlomeniny. Poté obturator vyjméte. Zavedte vrtaci
pouzdro skrz pouzdro. Umistéte $picku pouzdra na otvor pro Sroub v dlahé, kde bude
umistén prvni Sroub. PFi pouZiti zavitové vrtaci objimky zasroubujte vrtaci objimku do
dlahy ve sméru hodinovych rucicek. Vyberte spirlovy vrtak s vhodnym primérem a
vrtat pfimo pres vrtaci objimku. Aby bylo mozné dosahnout optimalni Ghlové stability
pomoci zajistovacich Sroubl, musi byt otvor vyvrtan v pravém Ghlu k otvoru pro Sroub
v dlaze. Je v§ak mozna uréita mira

odchylky.

Otacky spiralového vrtaku nesmi prekrocit 1 800 ot./min, zejména v husté tvrdé

kosti. Vy$§i otacky spiralového vrtaku mohou mit nasledujici ucinky:

. termalni nekréza kosti,

. popaleni mékkych tkani,

. PFili§ velky otvor, ktery muze vést ke snizené odolnosti proti vytrzeni,
zvy$enému riziku prokluzu Sroubl v kosti, neoptimalni fixaci a/nebo
nutnosti pouziti nouzovych Sroubu.

Zabrarite poskozeni zavitd dlahy vrtakem. Pfi vrtani vzdy provadéjte vyplach, aby
nedo$lo k tepelnému pos$kozeni kosti. Provadéjte vyplach a odsavani, aby se
odstranily usazeniny, které mohou vzniknout béhem implantace nebo explantace.

Zméite délku Sroubti:
Pomoci hloubkoméru uréete vhodnou délku Sroubu.

Zavedeni Sroubu:

Zasunte a utahnéte Sroub vhodného délky s aretaci nebo bez aretaci otvorem pro
Sroub v desticce.

Srouby utahnéte kontrolovang.

&Pfi pouziti pfili§ velkého to€ivého momentu na Sroub mize dojit k deformaci
Sroubu/desky nebo k vytrzeni kosti.

Vrtani a zavedeni dalSich Sroubu:

Vlozte druhy Sroub na opacné strané zlomeniny nebo osteotomie, jak je popsano
vySe. V8echny dalsi Srouby vlozte stfidavé do dolni Celisti. Pokud neni planovana
zadna resekce, vSechny Srouby utahnéte. V pfipadé potfeby zajistéte dodate¢nou
fixaci.

Operaéni technika pro resekci kosti

Resekce dolni celisti:
Po spravném umisténi dlahy dlahu a $rouby opét odstrarite. Pfitom dbejte na polohu
jednotlivych Sroubl. Provedte resekci dolni Celisti.

Znovu vlozte implantaty:

Umistéte dlahu zpét do pavodni polohy na dolni Eelisti. Znovu vlozte pfislu§né
Srouby. Zkontrolujte vSechny Srouby, abyste se ujistili, Ze jsou spravné usazeny v
dlaze.

Vlozte kostni Stép:
Kostni §tép zafixujte Srouby.

&Pokud musi deska po delSi dobu nést celou funkéni zatéz sama, maze dojit k
jejimu zlomeni. Implantace kostniho $tépu v dobé implantace desky nebo pozdéji je
nezbytna k adekvatni podpore konstrukce.
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