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Navod na pouzitie

Lebecna svorka RapidSorb

Uvod

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod na pouzitie, brozuru spolo¢nosti
Synthes s nazvom Dolezité informacie a navod k prislusngym chirurgickym
technikdm. Uistite sa, Ze dobre ovladdate prislusnu chirurgicku techniku. Pred
pouzitim lebec¢nej svorky RapidSorb sa doérazne odporu¢a mat dostatocné
skusenosti v oblasti pouZivania biomaterialov.

Material (-y)
Material (-y):
poly(L-laktid-ko-glykolid) v pomere 85 : 15

Norma (-y):
ASTM F1925

Opis

Lebecna svorka RapidSorb je sterilnd lebe¢na fixatna svorka ur¢end na rychlu
a stabilnu fixaciu lebe¢nych kostnych platniciek. Lebe¢na svorka pozostava z dvoch
diskov spojenych zapadkovou pracovnou ¢astou.

Lebe¢nd svorka RapidSorb je vyrobend zo vstrebatelného kopolyméru
poly(L-laktid-ko-glykolidu) v pomere 85 : 15. Implantaty RapidSorb si uchovavaju
stabilitu minimalne 8 tyzdiov pocas kritickej fazy hojenia kosti.

K in vivo rozkladu dochddza hydrolyzou na kyselinu mlie¢nu, ktord sa nasledne
metabolizuje na oxid uhli¢ity a vodu. Oba koncové produkty telo absorbuje
a vyluci. Lebecna svorka RapidSorb sa rozlozi priblizne za 12 mesiacov v zavislosti
od druhotnych faktorov, ako je miesto implantacie a stav pacienta.

Urcené pouzitie
Urcené pouzitie lebecnej svorky RapidSorb je na zakrytie otvorov po frézovani
a fixaciu lebec¢nych kostnych platniciek u deti a dospelych.

Indikacie

Lebecna svorka RapidSorb je urcena na fixaciu lebe¢nych kostnych platniciek
a zakrytie otvorov po frézovani vytvorenych pocas kraniotomickych zakrokov
u deti a dospelych.

Kontraindikacie

Lebecné svorka RapidSorb Cranial Clamp sa nesmie pouzit za nasledujtcich okolnosti:

—3irka brazdy mensia ako 1,5 mm alebo vécsia ako 4 mm a otvory po frézovani
s priemerom viac ako 10 mm,

— ako vnutorna fixacia inak, ako je urcené,

— ak chyba tvrdd mozgova plena,

— na viscerokranialne pouZzitie,

—situacie, kedy je kontraindikovana vnatorna fixacia z inych dévodov alebo
u pacientov s poskodenym zdravotnym stavom (napr. metabolické, cievne alebo
zavazné neurologické  ochorenie, infekcia, imunitné nedostato¢nosti,
nedostato¢nd hustota alebo kvalita kosti) a/alebo nedostato¢nd ochota
spolupracovat (napr. alkoholizmus),

—aktivna, akutna, latentnd, potencialna alebo chronicka infekcia,

— v pripadoch stanovenej neznasanlivosti/alergie na polylaktidy a/alebo polyglykolidy.

Vedlajsie ucinky

— Nespojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré mézu viest k zlomeniu implantatu

—Bolest, nepohodlie, abnormélna citlivost alebo hmatatelnosti z dévodu
pritomnosti pomocky

— Zvysena reakcia fibrozneho tkaniva okolo miesta zlomeniny a/alebo implantatu

— Nekréza kosti

Okrem tychto vedlajsich Gcinkov hrozia vzdy mozné komplikacie spojené
s chirurgickym zakrokom, ako su napriklad infekcia, poskodenie nervov a bolest,
ktoré nemusia suvisiet s implantatom.

Vo vseobecnosti dobra prijatelnost vstrebatelnych implantatov z kopolyméru
poly(L-laktid-ko-glykolidu) tkanivom je podporend experimentalnymi a klinickymi
udajmi. Napriek tomu su mozné tieto komplikacie:

— posunutie fragmentu v doésledku pouzitia nevhodnych indikacii,

— neurovaskuldrne poranenia sposobené chirurgickou traumou,

— reakcie na cudzie teleso,

— alergické reakcie,

— zapalové reakcie,

—infekcie, ktoré mozu viest k netspesnému zakroku,

- vSeobecné komplikacie spdsobené invazivnym chirurgickym zakrokom.
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Vseobecné neziaduce udalosti

rizika, vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. Aj ked sa m6ze vyskytnut mnozstvo
moznych reakcii, medzi najbeznejSie patria: problémy vyplyvajice z anestézie
a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, neurologické poruchy atd.),
trombodza, embdlia, infekcia, pripadne poranenie inych délezitych Struktur vratane
krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalne formovanie jazvy, poskodenie funkénosti svalovo-kostrovej ststavy,
bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spdsobeny pritomnostou pomdcky,
alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené
s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespravne spojenie,
nespojenie alebo oneskorené spojenie, ¢o moéze viest k zlomeniu implantatu,
opakovana operacia.

Sterilna pomocka

STERlLE Sterilizované gama ziarenim

Implantaty uchovévajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho az
bezprostredne pred pouzitim. Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie
vyrobku a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak
je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

@ Nepodrobujte opakovanej sterilizacii.

Jednorazova poméocka

@ NepouZivajte opakovane.

Vyrobky urc¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Ccistenie
a opakovana sterilizadcia) mozu poskodit 3trukturdinu celistvost zdravotnickej
pomocky alebo viest k zlyhaniu zdravotnickej pomdcky, ¢o moze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdze opakované pouzivanie alebo priprava jednorazovych pomécok
na opakované pouzivanie vyvolat riziko kontamindacie, napr. z dévodu prenosu
infek¢ného materialu zjedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Upozornenia
- Tieto pomocky su vstrebatelné a neposkytuju trvalu fixaciu.

—Tieto vstrebatelné pomodcky zabezpecuju fixaciu a nie su urcené na nahradu
normalnej zdravej kosti ani na to, aby vydrzali namahanie pri Uplnom zatazeni.
- Citlivost na cudzie teleso: v pripade podozrenia na citlivost na material je potrebné

vykonat pred implantaciou testovanie.

Varovania

— Nepouzivajte ich v zdkrokoch, kde je potrebny trvaly implantat.

— Nespravny vyber, umiestnenie, poloha a fixacia implantdtu mozu sposobit
nasledné neziaduce vysledky.

— Lebecné svorky RapidSorb sa mézu v désledku naméhania alebo nadmernej ¢innosti
zlomit alebo ohnut, ¢o by mohlo spésobit zlyhanie pomdcky a/alebo liecby.

— Lebecné svorka RapidSorb sa nesmie Ziadnym spésobom zahrievat.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Lebecné svorky RapidSorb sa maju pouzivat len so $pecialne vyvinutou zavadzacou
pomaockou. Vyrobca nepreberd ziadnu zodpovednost za komplikacie, ktoré mozu
vyplynut z pouzivania inych nastrojov.

Z dévodu podobnosti materidlov sa neocakavaju Ziadne negativne interakcie medzi
lebe¢nou svorkou RapidSorb a stehmi na baze polylaktidu, polyglykolidu alebo ich
kopolymérmi, napr. Vicryl®. Pri pouzivani lebe¢nej svorky RapidSorb s dopIinkovymi
materialmi je potrebné dodrziavat nadvody a upozornenia poskytnuté vyrobcom.

Prostredie magnetickej rezonancie

Lebecné svorky RapidSorb st nekovové a su organického pévodu. Tento material
je inherentne diamagneticky, a preto sa nemoéZze zahriat ani fungovat ako anténa,
ked sa pacienti umiestnia do magnetického pola MR alebo pocas vysetreni
pomocou MR.
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Specialne prevadzkové pokyny

1) Umiestnite svorky

Po odstraneni kostnej platnicky je potrebné umiestnit lebe¢né svorky RapidSorb
v rovnakom odstupe okolo otvoru. Spodné disky sa umiestriuju medzi tvrdu
mozgovu plenu a lebku. Na zaistenie fixacie lebecnych kostnych platniciek u deti
sa odporuca pouzit tri lebec¢né svorky RapidSorb a u dospelych miniméalne Styri.
V zavislosti od pacienta a velkosti kostnej platnicky bude mozno potrebné pouzit
viac fixa¢nych miest.

2) Vratte lebe¢nu kostnu platnicku

Lebecna kostna platnicka sa potom vrati na pédvodné miesto, pri¢om sa ma zaistit,
aby pracovné dizky lebec¢nych svoriek zostali vertikalne v brazde. Vopred napnite
kazdu svorku zatlacenim ru¢ne na horny disk k povrchu lebky. Disk musi byt vzdy
kolmo voci pracovnej ¢asti pomdcky. Odporuca sa technika zatlacenia 2 prstami.
Ak sa pouzivaju viac ako tri lebe¢né svorky RapidSorb, dérazne sa odporuca znizit
horné disky svoriek v prekrizenom vzore ru¢ne.

3) Zapojte aplikacné klieste

Pouzitie 3pecifickej zavddzacej pomocky je povinné. Zavadzacia pomdcka
s vysunutym rohatkovym mechanizmom sa umiestni kolmo (vzdy) nad pracovnu ¢ast
lebecnej svorky RapidSorb a zavadzacia pomdcka sa posunie nadol k hornému disku.

4) Pouzite napatie

Rukovate zavadzacej pomocky sa zatlacia, aby sa vytvorilo napédtie v lebecnej
svorke RapidSorb. Ak na svorky neboli vopred napnuté, ako opisuje krok 2, krok
napinania sa moze zopakovat, aby ste Uplne zafixovali svorky.

5) Odrezte driek

Udrzujte napdtie svorky a potiahnutim rezacieho aktivatora sa odreze pracovna
¢ast pomocky. Po odrezani pracovnej dizky sa rohatkovy mechanizmus na
zavadzacej pomdcke uvolni.

Opakujte kroky 3 - 5, kym nebudu zaistené vsetky svorky.

Lebe¢nd svorka RapidSorb sa moéze pouzivat s inymi technikami zatvarania
v neurochirurgii.

6) Odstranenie

V pripadoch, kedy sa vyzaduje poopera¢ny opdtovny pristup do lebky, sa na
uchopenie horného disku svorky pozdf? brazdy pouzivaju klieste. Disk sa uvolni
nadvihnutim a oto¢enim rovnobezne s brazdou. V takychto pripadoch sa odportca
Uplné odstranenie lebe¢nych svoriek RapidSorb. Tento postup zopakujte so
zostavajucimi svorkami. Kostnu platni¢ku teraz mozno odstranit.

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a ma sa
s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.
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Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s nou

25 °C
/ﬂf Horna hranica teploty: 25 °C

T Uchovévajte v suchu

N
T~ z . . Moz
,/.\I\ Uchovavajte mimo slne¢ného svetla.

Dalsie informacie o pomocke

Referencné cislo
Cislo sarze
“ Vyrobca

g Datum exspiracie

0123 Notifikovany organ

A Upozornenie, pozrite si ndvod na pouzitie

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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