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Navod k pouziti

Kranialni svorka RapidSorb

Uvod

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouziti, priru¢ku ,Dulezité infor-
mace” spole¢nosti Synthes a popis odpovidajici chirurgické techniky. Ujistéte se, ze
jste obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou. Pro pouziti kranialni svorky
RapidSorb je vysoce doporucena dostatecna odbornost v oblasti pouzivani bioma-
teriall.

Material/Materialy
Material/Materialy:
85:15 poly(L-laktid-ko-glykolid)

Norma/Normy:
ASTM F1925

Popis

Kranialni svorka RapidSorb je sterilni fixa¢ni svorka navrzena pro rychlou a stabilni
fixaci kranialnich kostnich plotének. Kranialni svorku tvofi dva disky spojené ra¢no-
vym dfikem.

Kranialni svorka RapidSorb je vyrobena z resorbovatelného kopolymeru 85:15 po-
ly(L-laktid-ko-glykolidu). Implantaty RapidSorb si udrzuji stabilitu minimalné po
dobu 8 tydnU, béhem kterych probiha kriticka faze procesu hojenf kosti.
Degradace in vivo probiha hydrolyzou a produktem je kyselina mlécna, kterd je déle
metabolizovana na oxid uhli¢ity a vodu. Oba koncové produkty budou absorbova-
ny a vylucovany télem. Kranialni svorka RapidSorb degraduje pfiblizné béhem
12 mésicl v zavislosti na sekundarnich faktorech, jako je misto implantace a stav
pacienta.

Ucel pouziti
Ucel pouziti kranidlnich svorek RapidSorb je zakryvat otvory s otfepenymi okraji
a fixovat kranialnf kostni ploténky u pediatrickych a dospélych pacientd.

Indikace

Kranialni svorky RapidSorb jsou urceny k fixaci kraniélnich kostnich plotének a k za-
kryti otvorl s otfepenymi okraji vzniklych béhem kraniotomického zakroku u pedi-
atrickych a dospélych pacientd.

Kontraindikace

Kranialni svorka RapidSorb se nesmi pouzit za nasledujicich okolnosti:

— U feznych spar s sitkou mensinez 1,5 mm nebo vetsi nez 4 mm a u otvord s otfe-
penymi okraji o priiméru vy33im nez 10 mm

- Jako vnitfni fixace — jina, neZ je uvedena

— Chybi-li tvrda plena

— U viscerokraniélniho pouziti

- Situace, ve kterych je pouziti vnitfni fixace kontraindikovano z jinych divodd,
nebo u pacientl se zhorsenym zdravotnim stavem (napf. metabolické, cévni nebo
vazné neurologické choroby, infekce, imunologické deficity, snizené mnozstvi
nebo kvalita kostni hmoty) a/nebo nedostatec¢na vile spolupracovat (napf. u al-
koholik®)

— Aktivni, akutni, skryté, potencialni nebo chronické infekce

-V pfipadech se stabilni intoleranci/alergii na polylaktidy a/nebo poly(glykolidy)

Vedlejsi ucinky

— Nespojeni nebo zpozdéné spojenti, které mize zplsobit prasknuti implantatu

— Bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost ¢i reakce na dotek v dlsledku pritom-
nosti prostredku

— Zvysena reakce fibrozni tkané okolo mista zliomeniny nebo implantatu

— Nekréza kosti

U kazdého chirurgického zakroku kromé téchto vedlejsich ucinkd vzdy existujf
mozné komplikace, napfiklad infekce, poskozeni nervli a bolest, které nemusi
souviset s implantatem.

Obecné je dobra tkarova vnimavost k resorbovatelnym implantatm z kopolymeru
poly(L-laktid-ko-glykolidu) v kostni tkani podporena experimentalnimi a klinickymi
daty. Presto jsou mozné nasledujici komplikace:

— Posun fragmentu v d@sledku pouZiti pfi nevhodnych indikacich

— Neurovaskularni poranéni zplsobena chirurgickym traumatem

— Reakce na cizorodé téleso

— Alergické reakce

— Zanétlivé reakce

- Infekce, které mohou vést k selhani zakroku

— Obecné komplikace zplsobené invazivni operaci
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Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi Gcinky a nezadouci pfihody. MUZe se vyskytnout mnoho rznych reakdi,
z nichz nejbéznéjsi zahrnuji: problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta
(napft. nevolnost, zvraceni, neurologické poruchy atd.), tromboéza, embolie, infekce
nebo poranénf jinych kritickych struktur veetné krevnich cév, nadmérné krvaceni,
poskozeni mékkych tkani véetné otokl, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha
muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormaini citlivost z ddvodu
pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hyperreakce, vedlejsi Ucinky spojené
s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostredku,
chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést
k prasknuti implantétu, reoperace.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozéafenim pomoci gama zéreni.

Skladujte implantéaty v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj dfive nez
tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporu-
senost sterilniho obalu. NepouZivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum
exspirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakované zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna steriliza-
ce) mohou narusit strukturni pevnost prostfedku a/nebo zpUsobit poruchu pro-
stfedku, kterd maze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani prostredkl k jednorazoveé-
mu pouziti navic pfedstavuje riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu
infek¢niho materiélu z jednoho pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo
dojit k Ujmé na zdravi ¢i Umrti pacienta nebo uzivatele.

Bezpecnostni opatreni

- Tyto prostiedky jsou resorbovatelné a nezajistuji trvalou fixaci

- Tyto resorbovatelné prostredky zajistuji fixaci a nejsou urceny k néhradé normal-
ni zdravé kosti ani zvladani ndmahy pfi plném zatizeni

- Citlivost na cizi télesa: V pfipadé podezieni na citlivost na materialy je pred im-
plantaci nutné provést testy

Varovani

— Nepouzivejte produkt pfi zakrocich, kdy je zapotrebi trvaly implantat.

— Nespravny vybér, umisténi, orientace a fixace implantdtu mohou nasledné vést
k nezddoucimu vysledku.

— Kranidlni svorky RapidSorb se mohou zlomit nebo ohnout v disledku napéti nebo
nadmérné aktivity, kterd by mohla zpUsobit selhani prostfedku nebo lé¢by.

— Kranialni svorka RapidSorb se nesmi zadnym zpUsobem zahfivat.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Kranidlni svorky RapidSorb se smi pouZit pouze se specialné vyvinutym aplika¢nim
prostfedkem. Vyrobce nepfijima odpovédnost za komplikace, ke kterym mize do-
jit pfi pouziti jinych nastroju.

Vzhledem k podobnosti materidlt se neocekavaji zddné negativni interakce mezi
kranialni svorkou RapidSorb a stehy na bazi polylaktidu nebo polyglykolidu ¢i jejich
kopolymerd, napf. Vicryl®. Pfi pouzivani kranidini svorky RapidSorb ve spojeni's po-
mocnymi materialy se musi dodrzovat pokyny a upozornéni poskytnuté pfislusnymi
vyrobci.

Prostiedi magnetické rezonance

Kranialni svorky RapidSorb jsou nekovového, organického plvodu. Tento materidl
je pfirozené diamagneticky a pfi premisténi pacienta do magnetu MRI nebo pfi
vydetfeni MRI se nezahfiva ani nechova jako anténa.
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Specialni pokyny k operaci

1) Umistéte svorky

Po odstranéni kranidlni kostni ploténky musi byt okolo otvoru ve stejné vzdalenos-
ti umistén odpovidajici pocet kranialnich svorek RapidSorb. Spodni disky jsou umis-
tovany mezi tvrdou plenu a lebku. K bezpecné fixaci kranialnich kostnich plotének
se doporucuje pouzit minimalné t¥i kranialni svorky RapidSorb u pediatrickych
pacientl a minimalné ¢tyfi u dospélych pacientl. V zavislosti na pacientovi a veli-
kosti kostni ploténky mize byt zapottebi vice fixa¢nich boda.

2) Vratte na misto kranialni kostni ploténku

Kranidlni kostni ploténka je potom vracena na pdvodni misto, pficemz je tfeba
zajistit, aby dfiky kranidlnich svorek zUstaly svisle v fezné spare. Pfedem napnéte
kazdou svorku ru¢nim stlacenim horniho disku ke kranidlnimu povrchu. Disk musf
byt vzdy umistén kolmo k dfiku. Doporucuje se technika stisknuti 2 prsty.

PFi pouziti vice nez tfi kranidlnich svorek RapidSorb se dlirazné doporucuje ru¢né
snizit horni disky svorek do usporadani cik-cak.

3) Zapojte aplikacni klesté

Pouziti specifického aplika¢niho prostfedku je povinné. S aktivovanym ra¢novym
mechanismem se aplika¢ni prostfedek umistuje kolmo (vzdy) pres dFik kranidlni
svorky RapidSorb a aplika¢ni prostiedek se sklapi na horni disk.

4) Pouzijte napéti

Rukojeti aplika¢niho prostfedku jsou vytahovany pro vytvofeni napéti na kranialni
svorku RapidSorb. Pokud svorky nebyly pfedem napnuty, jak je popséno v kroku 2,
musi byt krok vytvoreni napéti opakovan, dokud nebudou svorky plné fixovany.

5) Ustiihnéte dfik

Za udrzovani napéti svorky je dfik ustfizen stlacenim spousté stfihaciho mechanis-
mu. Po ustfizeni dfiku je rda¢novy mechanismus aplika¢niho prostfedku uvolnén.
Opakujte kroky 3-5, dokud nebudou v3echny svorky zajistény.

Kranidlni svorku RapidSorb Ize pouZivat v kombinaci s jinymi technikami uzavirani
v neurochirurgii.

6) Odstranéni

V pFipadech, kdy se pozaduje opétovny pooperacni pfistup ke kraniu, se pouzivaji
klesté k uchopeni horniho disku svorky podél fezné spary. Disk se uvoliuje zved-
nutim a otocenim soub&zné s feznou sparou. V takovych pfipadech se doporucuje
Uplné odstranéni kranidlnich svorek RapidSorb. Opakujte postup se zbyvajicimi
svorkami. Kostni ploténka mlze byt nyni odstranéna.

Likvidace

Pokud byl implantéat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.
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Informace o skladovani a manipulaci souvisejici se zafizenim

25°C
/ﬂf Nejvy33i teplota: 25 °C

T Uchovévejte v suchu

R

[ J
7.\IT Chrarite pred slune¢nim svétlem

Dalsi informace specifické pro prostiedek

Referen¢ni ¢islo
Cislo sarze
“ Vyrobce

g Datum exspirace

0123 Notifikovany organ

A Pozor, prectéte si navod k pouziti

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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