Xilloc Chirurgické navadzace a anatomické modely
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Chirurgicky navadzac
1  Opis pomocky

Chirurgické navadzace Xilloc su chirurgicky invazivne

pomocky urcené na prechodné poutzitie (<60 min).

Anatomické modely su neinvazivne pomédcky a su uréené na
vizualizaciu anatomie pocas operacie.

Chirurgické navadzace a anatomické modely su navrhnuté a
skonstruované so $pecifickymi vlastnostami (napr. velkost,
tvar, materidl) predpisanymi poskytovateflom zdravotnej
starostlivosti pre konkrétneho pacienta. Zvy¢ajne sa vyraba z
trojrozmerného (3-D) CAD modelu zaloZeného na snimkach
pocitacovej tomografie (CT) a vyraba sa z polyamidu.
Chirurgické navadzace mozu byt vyrobené z viacerych kusov,
ktoré je mozné upevnit fixaénymi skrutkami vo vopred
umiestnenych upevnovacich otvoroch.

Principom ¢innosti je odstrdnenie nadoru alebo
transplantdcia autostepu. Chirurgické navadzace je moiné
upevnit pomocou jednorazovych skrutiek.

2 Klinické vyhody

Pomocou chirurgickych navadzacov a anatomickych modelov
sa maju dosiahnut nasledujuce vykony/vyhody pre pacienta:

e Chirurgické navadzace su vyrobené tak, aby vyhovovali
anatémii pacienta a umoZiuju presné predvitanie
otvorov na upevnenie skrutiek a/alebo resekciu Casti
kosti.

e Chirurgické navadzace a anatomické modely prenasaju
virtudlny chirurgicky pldn na operacnu salu a anatémiu
pacienta.

e Na primarnu rekonstrukciu zlepsSujucu klinicky vysledok
zakroku je moziné pouZit vaskularizovany alebo
nevaskularizovany kostny Step.

e Anatomické modely su uréené na vizualizaciu anatémie
pocas operdcie, aby sa umoznilo spravne umiestnenie
chirurgickych navadzacov alebo implantatov vyrobenych
na mieru.

3  Predpokladany ucel

Chirurgicky navadzac alebo chirurgické navadzace su urcené
na poutzitie ako ndstroj na prenos virtualneho chirurgického
planu resekcie kosti alebo vitania na kost pacienta na sale.

Anatomické modely sU uréené na vizualizdciu kostnej

anatémie pacienta pred alebo pocas operacie. Ale nie je
dovolené byt v sterilnom okruhu na operacne;j séle.

Je uréeny pre chirurgov s dobrou znalostou konkrétnej
operacnej techniky v Standardnom opera¢nom prostredi.

4 Indikacie

Chirurgicky navadzac alebo chirurgické navadzace su uréené
na pouzitie ako nastroj na prenos virtualneho chirurgického
planu resekcie kosti alebo vitania na kost pacienta na sale.

e Priprava kostného Stepu

e Resekcia kosti

e Redukcia zlomeniny

e Priprava reznych rovin v kosti

e Priprava vyvrtanych otvorov na upevnenie skrutiek

e Docasné (pocas operacie) premiestnenie kostnych Casti
aZz po konecnu fixaciu implantatu

Anatomické modely su urené na vizualiziciu kostnej
anatdmie pacienta pred alebo pocas operacie. Ale nie je
dovolené byt v sterilnom okruhu na operacne;j séle.

5 Kontraindikacie

Chirurgické navadzace su kontraindikované za ktorejkolvek z
nasledujucich podmienok:

e Aktivna infekcia a sepsa

e Degenerativne ochorenie kosti, ktoré by spdsobilo
neopodstatnenost pomdcky alebo lie¢by

e (Citlivost na cudzie telesd. Pri podozreni na citlivost

materidlu je potrebné pred pouZitim dokoncit
testovanie.
e Pacienti s obmedzenym  krvnym  zdsobenim,

nedostatoénym mnoZstvom alebo kvalitou kosti,
nedostatoénym mnoZstvom alebo kvalitou makkych
tkaniv alebo latentnou infekciou

e Vzdialené loZiskd infekcie, ktoré sa mézu rozsirit do
miesta chirurgického zdkroku

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

6 Navod na poutzitie

Navod na poutzitie najdete v Casti Chirurgicka technika.
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7 Potencialne nepriaznivé Ucinky

Ako pri kazdom vacSsom chirurgickom zdkroku, aj pri
ortopedickej chirurgii existuju rizika. Medzi potencidlne rizika
identifikované pri pouZivani tohto systému patria okrem
iného:

e Citlivost na materidly pomécky alebo alergicka reakcia na
cudzie teleso.

e Neadekvatne hojenie.

e Tvorba ulomkov ¢astic pocas chirurgického zdkroku

e Nevhodné poutZitie skrutiek alebo vrtakov

e Infekcia mdze viest k zlyhaniu postupu.

Intraoperacné a skoré pooperacné komplikdcie mo6zZu
zahfiat:
e dehiscenciu rezu,

e infekciu.

Ak sa vyskytne neziaduci Ucinok, zdravotnicki pracovnici
a/alebo pacient st zo zakona povinni informovat vyrobcu a
narodny zdravotnicky organ/agenturu pre lieky v domovskej
krajine pacienta.

8 Varovania a bezpecnostné opatrenia

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

Upeviovacie skrutky

Skontrolujte, ¢i su k dispozicii spradvne upeviiovacie skrutky.
Skrutky nie sU sucastou balenia a musi ich poskytnut
nemocnica.

Jednorazové pouzitie

Chirurgické navadzace a anatomické modely nepouZivajte
opakovane. NelieCte pacientov chirurgickymi navadzacmi,
ktoré boli ¢o i len na chvilu umiestnené u iného pacienta.
Pouzite Xilloc Chirurgické navddzace a anatomické modely
len na pacientovi, pre ktorého s uréené. Dbajte na spravne
umiestnenie chirurgickych vodicov podla predoperacného
planovania.

Prisposobenie chirurgickych navadzacov

Tato pomobdcka bola navrhnutd tak, aby vyhovovala
kosti/nadoru/defektu existujucemu v Case CT vySetrenia a
vyroby chirurgického vodica. Zmeny v anatdmii pacienta,
ktoré sa vyskytnd po CT vysetreni, ako aj poufZitie
chirurgickych navadzacov po takychto zmenach mézu mat
za nasledok suboptimalne prispésobenie v ramci defektu.

Predpokladani pouzivatelia

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

Nesprdvny vyber, umiestnenie, umiestnenie a fixacia
chirurgického vodi¢a moze spobsobit nasledny neZiaduci
vysledok. Chirurg musi byt dokladne oboznameny nielen s
lekarskymi a chirurgickymi aspektmi chirurgickej prirucky,
ale aj s mechanickymi vlastnostami chirurgického
navadzaca, ako aj musi si precitat a porozumiet chirurgickej
technike.

Manipulacia s chirurgickymi navadza¢mi

Spravne zaobchdadzanie s chirurgickym navadzatom je
mimoriadne dolezité. Chirurgicky vodi¢ by sa nemal tvarovat
ani ohybat. Ohybanie, skrabance a zarezy zvySuju riziko
uvolnenia Castic a zlomenia chirurgického navddzaca.
Neodporuc¢a sa vrtat alebo prispdsobovat chirurgicky
navadzac¢ pocas operacie. Ak je viak potrebné upravit tvar
chirurgického navadzaca alebo je potrebny dalsi otvor,
pouZite sterilné nastroje na ,rezanie“/,vitanie”, ako su
rongeury alebo klieste. Vysokorychlostné rotujlice nastroje
by sa mali pouZivat opatrne, aby sa zabranilo prehriatiu
polyméru. Po tvarovani alebo dimenzovani oplachnite
chirurgicky navadzac v sterilnom fyziologickom roztoku.

Poucenie pacienta

Primerane poucte pacienta. Pooperacnd starostlivost je
délezita. Schopnost a ochota pacienta dodrZiavat pokyny je
jednym z najdolezitejSich aspektov Uspesnej liecby. Pacienti
so senilitou, dusevnymi chorobami, alkoholizmom alebo
uzivanim drog mézu byt vystaveni vy$siemu riziku zlyhania
pomocky, pretozZe tito pacienti mézu ignorovat pokyny a
obmedzenia ¢innosti.

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

Umiestnenie chirurgickych vodicov

Spravne umiestnenie chirurgického navadzada je velmi
dolezité. Nespravne umiestnenie moéze poskodit okolité
tkaniva.

Kolma fixacia

Otvory pre kolmé fixacie nas zafixuju chirurgické navadzaca
na kosti. Vyrobca neodporuca vritat dalsie otvory do tychto
okrajov alebo kdekolvek v chirurgickom navadzaci.

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.
Pocas chirurgického zdkroku uchovavajte komponenty v
sterilnom obale ¢o najdlhsie az do okamihu, ked'su potrebné
v kroku chirurgickej implantacie. Komponenty su jednotlivo
balené a doddvané takym spdsobom, aby to bolo mozné.

Napdjané nastroje
Pocas pouZitia napajaného vrtacieho nastroja sa musi
povinne pouZit zavlaZzovanie.

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

Opotrebenie nastroja

Pre kaidy systém chirurgického navadzaca su k dispozicii
nastroje, ktoré pomdhaju pri presnej docasnej fixacii
chirurgického navddzaca na anatdmiu pacienta. Boli hldsené
intraoperacné zlomeniny alebo zlomenie ndastrojov.
Chirurgické nastroje sa pri beznom pouZzivani opotrebuvaju.
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Nastroje, ktoré zazili rozsiahle pouZitie alebo nadmernda silu,
si ndachylné na zlomenie. Odporuca sa pravidelne
kontrolovat vsetky nastroje, ¢i nie s opotrebované a
deformované.

Likvidacia
Vsetky komponenty a materialy zlikvidujte podla miestnych
predpisov.

9  Specifikacie materialu

Chirurgické  navadzate su  vyrobené z PA2200
(polyamid/nylon 12) a alebo Ti6Al4V (titan 6 hlinik 4 vanad),
anatomické modely su vyrobené z PA2200 (polyamid/nylon
12).

10 Balenie

Obaly jednotlivych komponentov by mali byt pri prevzati
neporusené. Poskodené alebo nedimyselne otvorené sterilné
balenia a produkty by sa nemali pouZivat a mali by sa vratit
spolocnosti Xilloc.

11 Odporicané podmienky skladovania a manipulacie

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

e suché a Cisté
e chradnené pred priamym slne¢nym svetlom
e nie v tesnej blizkosti zdrojov tepla.

12 Kombinované pomdcky

Chirurgické navadzace a anatomické modely Xilloc mézu
doplfiat implantat vyrobeny na mieru. V pripade implantatu
na mieru, ktory bol dodany stcasne, si pred zacatim operacie
precitajte jeho ndvod na pouzitie.

13 Sterilizacia

Chirurgické navddzace a anatomické modely Xilloc sa
dodavaju STERILNE.

Nepouzivajte chirurgické navddzace a anatomické modely
Xilloc, ak je sterilny obal poskodeny. Chirurgické vodice a
anatomické modely Xilloc sa sterilizuju pomocou VH202.

Chirurgické navadzace a anatomické modely Xilloc opédtovne
nesterilizujte.

14 Reklamacie vyrobkov

Ak chirurgicky vodic alebo anatomicky model niekedy ,zlyhal“
a/alebo mohol spoOsobit alebo prispiet k Umrtiu alebo
vaznemu zraneniu pacienta, je potrebné o tom okamZite
informovat  vyrobcu  telefonicky alebo  pisomnou
korespondenciou. Pri podavani staznosti uvedte nazov a ¢islo
komponentu (komponentov), Cislo (Cisla) Sarze (Sarzi), svoje

meno a adresu, povahu staznosti a informaciu o tom, ¢i sa
poZaduje pisomna sprava od vyrobcu. Kaidy zavainy
incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, by sa mal
nahlasit aj prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom je
pouzivatel a/alebo pacient sidli.

15 MR bezpeénost

Chirurgické navadzace a anatomické modely Xilloc neboli
hodnotené z hladiska bezpecnosti v prostredi MR. Nebola
testovana na zahrievanie alebo neziaduci pohyb v prostredi
MR. Bezpecnost rekonstrukcie mandibuly Xilloc v prostredi
MR nie je zndma. Vykonanie MR vySetrenia na osobe, ktord
ma tuto zdravotnicku pomécku, mdze mat za nasledok
poranenie alebo nespravnu funkciu pomaocky.

Spbsob fixacie nebol zohfadneny, pouZité skrutky mézu
obsahovat dalsie informacie o bezpeénosti MR.

Vo vsetkych pripadoch je zdravotnicky pracovnik zodpovedny
za stavy MR, kvalitu zobrazovania MR a bezpecénost pacienta.
Mali by sa nahlasit akékolvek bezpeénostné problémy alebo
vyznamnejsie obrazové artefakty.
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16 Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov
pouzivanych v informaciach pre koncového
pouzivatela

Nasledujuce symboly nie si opisané v harmonizovanych
normdach alebo spolocnych Specifikaciach, a preto je ich ucel

opisany nizsie.

NepouZivat opakovane

Pozorne si precitajte
sprievodné dokumenty.

Precitajte si ndvod na
pouZzitie.

Katalégové Eislo

NepouZzivajte, ak je obal
poskodeny.

Zdravotnicka pomocka

Datum vyroby

MR bezpeéné

Chrarite pred slne¢nym
Ziarenim.

Mnoizstvo zariadeni

Sterilizované pomocou
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17 Vyrobca

vodika

Distributor

Xilloc Medical Int B.V.
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Opétovne nesterilizujte

Datum spotreby

Nesterilné

Kod sarze

Vyrobca

Uchovévajte v suchu.

Systém dvojitej sterilnej
bariéry

Webova stranka s
informaciami pre pacientov

Zdravotné stredisko alebo
lekar

Identifikacia pacienta

Cislo pacienta
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