Systém CranioForm — navod k pouziti

Popis

Systém CranioForm je zakazkovy zdravotnicky prostfedek, ktery slouzi k pfesnému tvarovani nahrady
lebecni kosti z metylmetakrylatové pryskyfice, pro korekci lebeénich defektl. Sklada se z dvoudilné
tvarovaci formy. Tvarovaci forma je vyrobena pacientovi na miru, z certifikovaného plastového
materialu POM-C (Polyoxymetlén kopolymer). Podkladem pro geometrickou konstrukci formy jsou
data ziskanad pomoci diagnostického CT vySetfeni pacienta. Pfesny objem vysledné nahrady je
uveden na spodni strané formy. Pro pouziti spolu se systémem CranioForm doporucujeme
metylmetakrylatovou pryskyfici Cranioplastic® firmy Codman Johnson & Johnson.

Tvarovani a vytvrzovani nahrady lebecni kosti probihd pouze v pfilozené tvarovaci formé, zcela
nezavisle na pacientovi. Pacient tak neni vystaven tepelné zatézi pfi polymeraci pryskyfice, ani
chemickému plsobeni jejich slozek pfed a v pribéhu polymerace. PFi vlastni implantaci tak pfichazi
pacient do styku az se zcela hotovou a plné vytvrzenou n&hradou lebeéni kosti.

Pfiprava nahrady lebecni kosti probihd ve sterilnich podminkdch na opera¢nim séle, pfed operaci
nebo béhem pfipravy pacienta na implantaci. Vlastni operace tak mulze byt zkracena, o cas
namichani, tvarovani a vytvrzeni kostni nahrady z metylmetakrylatové pryskyfice.

Vysledna nahrada lebeéni kosti odpovida individualnim potfebam prisluSného pacienta. Nahrada
geometricky doplfiuje chybéjici ¢ast v kontextu celé lebky. Okraje nahrady pfesné navazuji na okraje
defektu a v celé ploSe nahrady je dodrzena optimalni tloustka. Celkova pfesnost nahrady se pohybuje
v rozmezi az = 0.5 mm, dle rozliSeni vstupniho diagnostického CT vySetfeni.

Indikace

Systém CranioForm je uren pro korekci ztratovych lebecénich defekt(, kdy byla kostni ploténka klenby
lebni odstranéna z terapeutickych davoda.

Kontraindikace

Systém CranioForm nepouZzivejte v pfipadech aktivni infekce. Systém CranioForm by nemél byt
pouzivan u pacientt precitlivélych na metylmetakrylat, podle pouziti pryskyfice.

Varovani

Prilozena forma slouZi pouze pro tvarovani nahrady lebeéni kosti z matylmetakrylatové pryskyfice.
Proto nesmi dojit k pfimému styku formy s télem pacienta.

Sterilita

Tvarovaci forma je dodavana v nesterilnim stavu. Tepelna odolnost materialu formy (POM-C) je
kratkodobé (nékolik hodin) az do 140 °C. Proto je pro sterilizaci formy doporucena sterilizacni metoda
STUDENA PLASMA nebo dal$i nizkoteplotni metody, véetné PREDSTERILIZACNI PRIPRAVY.
Formu je mozné sterilizovat opakované.

Skladovani
Tvarovaci forma systému CranioForm nema zadné specialni poZzadavky na skladovani.
Klasifikace zdravotnického prost  fedku

Systém CranioForm je zakazkovy zdravotnicky prost Fedek t¥idy I. Je neinvazivni, neaktivni a bez
méfici funkce. Je ur€en pro pfechodné pouziti. Nepfichazi do styku s pacientem, jeho krvi, ani s jeho
télnimi tekutinami. Je dodavany jako nesterilni.



Postup p Fipravy nahrady lebe €ni kosti

Sterilizace formy metodou STUDENE PLASMY, véetné PREDSTERILIZACNI PRIPRAVY
Pfiprava nahrady lebe¢ni kosti probihd ve sterilnich podminkdch na operacnim sale, pred
operaci nebo béhem pfipravy pacienta na implantaci

Namichani odpovidajiciho mnozstvi pryskyfice, dle objemu naplanované nahrady. Pfesny
objem nahrady je uveden na spodni strané formy.

Vytvarovani pfipravené pryskyfice ve formé

PIné vytvrzeni pryskyfice ve formé

ZaciSténi a usazeni vytvofené nahrady lebecni kosti podle defektu

Finalni zafixovani nahrady v lebce

Parametry vstupniho diagnostického CT vySet  Feni

Tloustka fez(i alesport 1 mm nebo mensi

Matrix Fezu alespon ~ 5122

Bez naklonu gantry, tilt = 0°

Kostni rekonstrukéni okénko

Zamezit pohybu pacienta béhem CT vySetfeni, omezeni pohybovych artefaktd

Snaha vyhnout se vétSim kovovym pfedmétim v oblasti vySetfeni pro minimalizaci artefaktd
Export dat CT vySetfeni ve formatu DICOM

Obsah baleni

Tvarovaci forma vyrobena na miru konkrétniho pacienta, kter4 se sklada ze dvou ¢asti (horni
a dolini dil formy). Materidlem formy je Polyoxymetlén kopolymer (POM-C)

Sada vytiSténych 3D zobrazeni geometrické rekonstrukce lebky s aktualnim stavem defektu a
naplanované nahrady lebeéni kosti

ProhlaSeni o shodé zakazkového zdravotnického prostfedku

Navod k pouziti systému CranioForm (tento dokument)

Varianty systému CranioForm

Kaod Velikost Poloha

CE XXX SL Malé, obsah nahrady do 60 cm® Lateralni , na strané lebky (shora, zezadu),

4, - 3
CF XXX BL | Velke, obsah nahrady nad 60 cm™ | nadognicovych a zygomatickych oblouki

neporusuje symetrii, nezasahuje do

CE XXX SE Malé, obsah nahrady do 60 cm® Frontalni , na Celni strané lebky, vyznamné

porusovani symetrie, zasahuje do
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