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1  Opis pomécky

Xilloc rekonstrukcia tvare je implantovatelna pomocka uréena na
nahradu tvdrovej kosti alebo na zvacSenie Ccelustnej oblasti.
Implantaty su navrhnuté a skonstruované so Specifickymi
vlastnostami (napr. velkost, tvar, materidl) podla predpisu
poskytovatela zdravotnej starostlivosti pre konkrétneho pacienta.
ZvycCajne sa vyraba z trojrozmerného (3-D) modelu CAD na zdklade
snimok z pocitacovej tomografie (CT) a vyraba sa z polyéterketonu
(PEEK) alebo titanu (Ti). Implantat moze byt vyrobeny z viacerych
Casti, ktoré sa mozu fixovat fixatnymi skrutkami do vopred
pripravenych fixacnych otvorov. Implantat je staticky a neobsahuje
Ziadne pridané faktory na zlepSenie rastu kosti. Principom operacie
je rekonstrukcia dutin alebo defektov umiestnenim implantdtu na
rekonstrukciu tvare. Implantat sa fixuje pomocou skrutiek.

2 Klinické vyhody

Pomocou Xilloc rekonstrucie tvare sa maju dosiahnut tieto
vysledky/vyhody pre pacienta:

® Rekonstrukcia tvére Xilloc je vyrobend tak, aby sa prispésobilo
defektu tvare pacienta a aby neboli potrebné Ziadne
intraoperacné Upravy.

e Vysledkom rekonstrukcie tvare Xilloc su dobré estetické
vysledky.

e Vysledkom rekonstrukcie tvare Xilloc je zlepSenie kvality Zivota.

3 Predpokladany uéel

Rekonstrukcie tvare st urcené na ndhradu alebo zvaésenie kosti na
liebu pacientov, ktorych sucasny stav podla ndzoru chirurga
nemozno  uspokojivo lie¢it inymi lieCcebnymi  metddami.
Rekonstrukcie tvare sa pouZivaju na zvacSenie a tvarovanie
tvdrovych kosti pocas operacie, pripadne vratane rekonstrukcie dna
ocCnice a jej S-krivky pocas operacie.

4 Indikacie

Xilloc zvacsenie tvare su urcené na rekonstrukciu a zvacsenie pri
augmentacnych zdkrokoch tvare, ktorych cielom je vyplnit dutiny
alebo defekty v kosti vzniknuté v désledku ochorenia, traumatického

poranenia, chirurgickej traumy, resekcie novotvaru alebo
infikovanych kostnych transplantatov.

5 Kontraindikacie

Tato pomoécka je kontraindikovana za niektorého z nasledujicich
stavov:

e Aktivna infekcia a sepsa

® Degenerativne ochorenie  kosti, ktoré by spdsobilo
neopodstatnenost pomdcky alebo liecby

e (Citlivost na cudzie telesa. V pripade podozrenia na citlivost
materidlu sa ma testovanie dokondit pred implantaciou

® Pacienti s obmedzenym krvnym zdsobenim, nedostato¢nym
mnozstvom alebo kvalitou kosti, nedostatoénym mnoZstvom
alebo kvalitou makkych tkaniv alebo latentnou infekciou

e Vzdialené loZiskd infekcie, ktoré sa modzu rozsirit do miesta
implantatu

® Nespolupracujuci pacienti alebo pacienti s neurologickou alebo
psychiatrickou/psychologickou dysfunkciou, ktori nie st schopni
alebo ochotni dodrziavat pooperacné pokyny.

6  Navod na pouiitie

Navod na pouZzitie najdete v Casti Chirurgicka technika.

7 Potencialne nepriaznivé ucinky

Tak ako pri kazdom vaésom chirurgickom zakroku, aj pri ortopedickej

operdcii existuju rizikd. Medzi potencialne rizikd identifikované pri
pouzivani tohto systému patria okrem iného:

® Chudobna tvorba kosti, osteopordza,
osteomyelitida, inhibicia revaskularizacie

osteolyza,

e Komplikacie suvisiace s ranou (napr. dehiscencia rany)
® Infekcia (povrchova, hlboka, systémova, tvorba abscesov)

e Kardio-/vaskularne komplikacie (napr. krvacanie, hematém,
infarkt stredného a zadného mozgu).

® Tvorba serémov

® Atrofia svalov

® 7ZniZena ostraZitost

e Tvorba schodov/prieduchov

e Bolest, nepohodlie, abnormalny pocit alebo hmatatelnost
sposobené pritomnostou implantatu

® Nespravna implantdcia

e Tvorba ulomkov Castic pocas chirurgického zakroku Zvysena
reakcia vlaknitého tkaniva okolo implantatu

® Expozicia implantatu

® Zlomenie implantatu

® Migracia implantatu

e Uvolnenie implantatu

e Neadekvatne uchytenie implantatu

® Neuspokojivy esteticky vysledok

e Alergickd reakcia na materidly

Ak sa vyskytne neZiaduci UCinok, zdravotnicki pracovnici a/alebo

pacient si zo zdkona povinni informovat vyrobcu a nérodny

zdravotnicky orgén/agenturu pre lieky v domovskej krajine pacienta.

8 Varovania a bezpeénostné opatrenia

Predpokladani pouzivatelia

Operacni chirurgovia a cely personal, ktory sa podiela na manipulacii
s tymito produktmi, su zodpovedni za dosiahnutie primeraného
vzdelania a odbornej pripravy v rdmci ¢innosti, ktoré vykonavaju pri
manipulacii a pouzivani tohto vyrobku.

Nespravny vyber, umiestnenie, poloha a fixacia implantatu moézu
sposobit nasledny neZiaduci vysledok. Chirurg musi byt dékladne
obozndmeny nielen s lekarskymi a chirurgickymi aspektmi
chirurgickej priru¢ky, ale aj s mechanickymi vlastnostami
chirurgického vodica, ako aj musi si preéitat a porozumiet chirurgickej
technike.
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Poucenie pacienta

Primerane poucte pacienta. Pooperacna starostlivost je doélezita.
Schopnost a ochota pacienta dodrziavat pokyny je jednym z
najdobleZitejSich aspektov Uspesnej lie¢by. Pacienti so senilitou,
dusevnymi chorobami, alkoholizmom alebo uzivanim drog mézu byt
vystaveni vysSiemu riziku zlyhania pomdcky, pretoZe tito pacienti
méZzu ignorovat pokyny a obmedzenia ¢innosti.

Pacient ma byt plne informovany a upozorneny, Ze pomdcka
nenahradza normdlnu zdravi kost a Ze pomdcka sa méze zlomit,
ohnut alebo poskodit v désledku stresu, ¢innosti, zatazenia alebo
nehody smerujlicej na pomocku.

Pacient ma byt informovany a upozorneny na vieobecné rizika
operdacie, komplikacie, mozné neziaduce U€inky a ma sa riadit
pokynmi osetrujuceho lekara.

Pacient ma byt upozorneny na potrebu dostavit sa na pravidelné
pooperacné kontrolné vySetrenia tak dlho, ako je to potrebné na
zabezpecenie zotavenia.

Tieto implantaty sa pouZivaju na zvacSenie a tvarovanie kosti. Nie su
uréené ani navrhnuté na uplné alebo Ciastocné zataZenie.
NepouZivajte tieto pomdcky na nahradu kosti v ramci kibovych ploch.
Pacientov, ktori sa venuju kontaktnym Sportom alebo inym
¢innostiam, pri ktorych hrozi riziko poranenia tvére, treba upozornit,
Ze poranenie tvare mobze viest k poSkodeniu implantatu a
naslednému zlyhaniu liecby. Pacient ma byt upozorneny, ze pomécka
nenahradza normalnu zdravi kost a Ze traumatické poranenie si
méze vyziadat chirurgické osetrenie. Pacient musi byt pouceny o
rizikdch operacie a moznych neziaducich ucinkoch.

Je nepravdepodobné, Ze by implantat pri oSetreni kostného defektu
migroval. Dovodom je, Ze implantat musi byt vidy pripevneny ku kosti
pomocou skrutiek. Implantaty sud pri pouZivani vystavené
opakovanému naméhaniu, ktoré moze viest k Unavovym
zlomenindm. Ak je hojenie kosti oneskorené, neulspesné alebo
neuplné, implantat méze migrovat.

Na upevnenie a/alebo migraciu implantatu maju vplyv faktory zavislé
od pacienta, ako je uroven aktivity kazdého pacienta a dodrziavanie
pokynov na vkladanie.

Oboznamte pacienta s pokynmi pre pacienta na webovej stranke s
informaciami pre pacientov. www.xilloc.com/ifp.

Balenie

Vizualnou kontrolou skontrolujte, ¢i kazdy komponent nie je
poskodeny, ¢i primarny obal nie je poSkodeny. Obal by mal byt pri
prevzati neporuseny. Poskodené alebo neiimyselne otvorené sterilné
obaly a produkty by sa nemali pouZivat.

Datum spotreby a ID pacienta
Skontrolujte, ¢i neuplynula platnost datumu spotreby a ¢i je k
dispozicii spravne ID pacienta.

Upevnovacie skrutky
Skontrolujte, ¢i su k dispozicii spravne upevnovacie skrutky. Skrutky
nie su stéastou balenia a musi ich poskytnut nemocnica.

Jednorazové poutzitie

Implantaty nepouZivajte opakovane. Hoci sa implantat moze javit ako
neposkodeny, predchddzajuce namahanie mohlo spésobit
nedokonalosti, ktoré by znizZili Zivotnost implantatu. Neosetrujte
pacientov s implantatmi, ktoré boli ¢o i len na chvilu umiestnené u
iného pacienta. Xilloc zvacsenie tvare pouZivajte len na pacienta, pre
ktorého je ur€eny. Dbajte na spradvne umiestnenie implantatu podla
predoperacného planovania.

Priliehanie implantatu

Tato pomodcka bola navrhnutd tak, aby sa prispdsobila defektu
existujucemu v Case CT vysetrenia a vyroby implantatu. Zmeny v
anatémii pacienta, ku ktorym doslo po CT vySetreni, ako aj pouZitie
implantatu po tychto zmenach mézu mat za nasledok suboptimélne
uloZenie v defekte.

Manipulacia s implantatmi
Spravne zaobchadzanie s implantdtmi je mimoriadne dolezité.
Implantaty by nemali byt tvarované ani ohybané. Ohybanie,

Skrabance a zarezy zvySuju riziko uvolnenia castic a zlomenia
implantatu.

Umiestnenie implantatu

Spravne umiestnenie implantatu je velmi doélezZité. Nespravne
umiestnenie moze poskodit okolité tkaniva. KoZza nad implantatom
musi byt pred operéciou v dobrom stave a je potrebné vyhnut sa rezu
nad implantatom.

Kolma fixacia

Pouzite kolmé fixacné otvory na fixaciu implantatu ku kosti. Fixacné
otvory mézu byt uzamykatelné alebo neuzamykatelné, pri¢om tento
Udaj je mozné zadat vo faze navrhu implantatu. Vyrobca neodporica
vitat dalsie otvory do tychto okrajov ani nikde inde v implantate.

Uzavretie rany
Aby sa zabranilo dehiscencii v mieste rezu, je potrebné pevné
primdrne uzavretie rezu.

Opotrebenie nastroja

Pre kazdy systém implantatov su k dispozicii nastroje, ktoré pomahaju
pri presnej implantacii vnutornych fixaénych pomaocok. Boli hlasené
intraoperacné zlomeniny alebo zlomenie nastrojov. Chirurgické
nastroje sa pri beZznom pouzivani opotrebuvaju. Néstroje, ktoré zazili
rozsiahle pouZitie alebo nadmernu silu, su nachylné na zlomenie.
Odporuc¢a sa pravidelne kontrolovat vsetky néstroje, ¢i nie su
opotrebované a deformované.

Likvidacia
Vsetky komponenty a materidly zlikvidujte podla miestnych
predpisov.

9  Specifikicie materidlu

Vsetky implantaty na zvacsenie tvére Xilloc sa vyrabaju z lekarskeho
materialu Ti6Al4V (titan 6 hlinik 4 vanad, ISO 5832-3) alebo z PEEK
(ASTM 2026).

10 Balenie

Obaly jednotlivych komponentov by mali byt pri prevzati
neporusené. Poskodené alebo neimyselne otvorené sterilné balenia
a produkty by sa nemali pouzivat a mali by sa vratit spolo¢nosti Xilloc.

11 Odporuéané podmienky skladovania a manipulacie

Produkty sa musia skladovat a manipulovat s nimi opatrne. Primarny
a sekundarny obal musi zostat vidy neporuseny. Produkty sa
skladuju a manipuluje sa s nimi v prostredi, ktoré je:

®  suché a Cisté
® chranené pred priamym sIne¢nym svetlom
® niev tesnej blizkosti zdrojov tepla.

12 Kombinované pomédcky

® 3D modely Celusti pacienta sa nazyvaju anatomické modely.
Tieto modely sa mdzu pouZit ako nastroje na planovanie
operdcie. Anatomické modely su sterilné nastroje.

® Na poziadanie je mozné v ramci objedndvky dodat chirurgicky
navadzac alebo sadu chirurgickych vodi¢ov. Méze sa pouzit ako
nastroj na planovanie resekcie kosti alebo na predvitanie
otvorov pre fixa¢né skrutky. V pripade chirurgického
navdadzacda, ktory bol dodany v rovnakom case, si pred zacatim
operacie precitajte jeho navod na pouzitie. Chirurgicky
navadzacd sa nikdy nesmie implantovat.
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13 Ssterilizacia
Implantaty na zvacsenie tvare Xilloc sa dodavaji STERILNE.

Nepouzivajte implantat, ak je sterilny obal poskodeny. Implantaty na
zvacsenie tvare Xilloc sa sterilizuju pomocou VH202.

Implantat opdtovne nesterilizujte.

14 Reklamacie vyrobkov
Ak implantét niekedy ,zlyhal” a/alebo mohol spdsobit alebo prispiet
k Umrtiu alebo vaznemu zraneniu pacienta, treba to okamzite
oznamit vyrobcovi telefonicky alebo pisomnou kore$pondenciou. Pri
podavani staznosti uvedte nazov a Cislo komponentu
(komponentov), cislo (Cisla) SarZe (Sarzi), svoje meno a adresu,
povahu staznosti a informaciu o tom, ¢i sa pozaduje pisomna sprava
od vyrobcu. Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s
pomdckou, by sa mal nahlasit aj prislusnému organu ¢lenského statu,
v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient sidli.

15 MR bezpeénost

Rekonstrukcia tvare Xilloc (PEEK a titdan) nebola hodnotena z hladiska
bezpecnosti v prostredi MR. Nebola testovana na zahrievanie alebo
neziaduci pohyb v prostredi MR. Bezpeénost tvarovych doplinkov
Xilloc v prostredi MR nie je znama. Vykonanie MR vySetrenia na
osobe, ktora ma tato zdravotnicku pomdcku, moze mat za nasledok
poranenie alebo nespravnu funkciu pomaécky.

Implantat na zvacsenie tvare PEEK je zlozeny z nevodivého,
nemagnetického materidlu obsahujuceho polyéterketdn, na zaklade
vedecky relevantnych vlastnosti materialu PEEK sa zdévodnilo, Ze
implantaty na zvadsenie tvare PEEK nepredstavuju Ziadne zname
nebezpecdenstvo vo vietkych prostrediach MR a povaZuju sa za MR.

Sposob fixacie nebola zohladnena, pouzité skrutky mézu obsahovat
dalSie informacie o bezpecnosti MR.

Vo vsetkych pripadoch je zdravotnicky pracovnik zodpovedny za
stavy MR, kvalitu zobrazovania MR a bezpecénost pacienta. Mali by
sa nahlasit akékolvek bezpecénostné problémy alebo hlavné
obrazové artefakty.

16 Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov pouZivanych v
informaciach pre koncového pouzivatela

Nasledujice symboly nie su opisané v harmonizovanych normach
alebo spolo¢nych Specifikdciach, a preto je ich ucel opisany nizsie.
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