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Instrukcja stosowania

Resorbowalny system stabilizacji RapidSorb

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania, dokument
.Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Lekarz
musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia technike operacyjna. Przed stosowaniem
resorbowalnego systemu stabilizacji RapidSorb zalecane jest posiadanie wystar-
czajacego doswiadczenia z zakresu stosowania biomateriatow.

Materiat(y)
Materiat(y):
85:15 poli(L-laktyd-ko-glikolid)

Norma(-y):
ASTM F1925

Opis

Resorbowalny system stabilizacji RapidSorb sktada sie z implantow (ptytki, siatki,
folie i Sruby), narzedzi i skrzynek.

Materiat implantéw RapidSorb jest wykonany z kopolimeru 85:15 poli(L-laktyd-ko-
glikolidu) ulegajacego resorbcji. Implanty RapidSorb zachowuja stabilnos¢ przez co
najmniej 8 tygodni podczas najwazniejszej fazy gojenia kosci.

Rozktad in vivo nastepuje poprzez hydrolize do kwasu mlekowego, ktory jest na-
stepnie metabolizowany do dwutlenku wegla i wody. Oba produkty koricowe
beda wchtaniane i wydalane przez organizm. Implanty RapidSorb ulegaja rozkfa-
dowi w ciagu okoto 12 miesiecy w zaleznosci od czynnikéw wtédrnych, jak np.
miejsca implantacji i stanu zdrowia pacjenta.

Przeznaczenie

Resorbowalne implanty RapidSorb sa przeznaczone do stosowania w zabiegach
naprawy ztaman lub rekonstrukcyjnych lub zamykania graftu szkieletu czaszkowo-szcze-
kowo-twarzowego u dzieci i dorostych.

Wskazania

Resorbowalne ptytki, siatki, folie i Sruby RapidSorb sa przeznaczone do stabilizacji
kosci w leczeniu ztaman lub rekonstrukcji uktadu kostnego twarzoczaszki.
Resorbowalne ptytki, siatki, folie i sruby RapidSorb sa przeznaczone do zamykania
graftu w okolicach twarzoczaski lub Zuchwy (wytacznie do zastosowarn bez obciazen).
Resorbowalne ptytki, siatki, folie i sruby RapidSorb powinno sie stosowac wytacz-
nie w miejscach osteosyntezy bez obciazen.

Przeciwwskazania

Resorbowalnego systemu stabilizacji RapidSorb nie nalezy stosowac w nastepuja-

cych przypadkach:

— zastosowania wymagajace dZzwigania i niestabilne

— wyciecie guza zuchwy

— ograniczony doptyw krwi lub zmniejszone krazenie krwi

— niewystarczajaca liczba i jakos¢ kosci

— sytuacje, w ktérych stabilizacja wewnetrzna jest przeciwwskazana z innych
powoddw, lub u pacjentdéw z uposledzonym zdrowiem (np. choroba metabolicz-
na, naczyniowa lub ciezka choroba neurologiczna, zakazenie, niedobory immu-
nologiczne, nieodpowiednia liczba lub jakos¢ kosci) i/lub brak checi do wspoét-
pracy (np. alkoholizm)

— zakazenia aktywne, ostre, utajone, potencjalne lub przewlekte

— w przypadkach rozpoznanej nietolerancji/alergii na poli(laktatydy) i/lub poli
(glikolidy)

Mozliwe skutki uboczne

— Brak zrostu lub opdZniony zrost, mogacy prowadzi¢ do pekniecia implantu

— Bol, dyskomfort, nieprawidtowe czucie lub wyczuwalno$¢ spowodowane obec-
noscia wyrobu

— Zwiekszona reakcja tkanki wtdknistej wokot miejsca ztamania i/lub implantu

— Martwica kosci

— Co do zasady dobra zdolno$¢ tkanki do przyjmowania resorbowalnych implantéw
wykonanych z kopolimeru poli(L-laktyd-ko-glikolidu) jest poparta danymi do-
$wiadczalnymi i klinicznymi. Niemniej jednak mozliwe sa nastepujace powikta-
nia: przemieszczenie sie fragmentu w wyniku stosowania w niewtasciwych
wskazaniach i reakcji ciat obcych

Mozliwe powiktania ogéine spowodowane chirurgia inwazyjna, w tym:

— problemy wynikajace ze znieczulenia i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty,
zaburzenia neurologiczne itp.)

— zakrzepica, zator lub wurazy innych
krwionosnych

— urazy nerwowo-naczyniowe

— nadmierne krwawienie

— reakcje alergiczne

— reakcje zapalne

— zakazenia mogace prowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu

— uszkodzenie tkanek miekkich, w tym obrzek

— nieprawidfowe tworzenie sie blizny

— uposledzenie funkcjonalne uktadu miesniowo-szkieletowego

istotnych struktur, w tym naczyn

SM_706475 AH

Wyroéb sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany promieniowaniem gamma

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wol-
no ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralno$¢ ste-
rylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli minat
termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowa¢ ponownie

Produktéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku nie wolno uzywac ponow-
nie. Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. czyszczenie i powtorna ste-
rylizacja) moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalna produktu i/lub prowadzi¢ do
powstania wady implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub smier-
cia pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta badz uzytkownika.

Srodki ostroznosci

— Wyroby te ulegaja resorpdji i nie zapewniaja trwatej stabilizacji

— Wyroby ulegajace resorpcji zapewniaja stabilizacje i nie sa przeznaczone do za-
stepowania prawidtowe] zdrowej kosci ani do wytrzymywania nacisku przy pet-
nym obciazeniu.

— Nadwrazliwos$¢ na ciata obce: jezeli podejrzewa sie nadwrazliwo$¢ na materiat,
przed implantacja nalezy przeprowadzic¢ test

Ostrzezenia

— Nie stosowac¢ w zabiegach, w ktérych wymaga sie uzycia implantu trwatego.

— Niewtasciwy dobdr, umieszczenie, potozenie i zamocowanie implantu moze
spowodowac niepozadane skutki.

— Nie zgina¢/profilowac ptytek, siatek ani folii w stanie zimnym.

- Przed profilowaniem ptytki siatki i folie nalezy podgrza¢ za pomoca odpowied-
niej tazni wodnej Synthes. Jezeli zostanie zastosowana alternatywna sterylna
taznia wodna na sali operacyjnej, nalezy sprawdzi¢, czy temperatura wody wyno-
siod 65°Cdo 75°C. Nalezy stosowac wytacznie jatowa wode lub jatowa solanke.

— Implantéw nie mozna przechowywac w goracej tazni wodnej

— Srub nie mozna podgrzewac ani zmieniac ich ksztattu

Potaczenie wyrobéw medycznych

Resorbowalne implanty RapidSorb nalezy stosowac wytacznie ze specjalnie opra-
cowanymi przyrzadami. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za powi-
ktania, ktére moga wyniknac z uzycia innych przyrzadow. Resorbowalne ptytki i
siatki RapidSorb mozna mocowac wytacznie za pomoca srub RapidSorb.

Ze wzgledu na podobienstwa materiatéw nie oczekuje sie negatywnych oddziaty-
wan pomiedzy implantami RapidSorb a szwami na bazie poli(laktydu), poli(glikoli-
du) lub ich kopolimeréw, np. Vicryl®. Stosujac implanty RapidSorb w potaczeniu z
materiatami wspomagajacymi, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i prze-
strogami podanymi przez kazdego z producentow.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Resorbowalne implanty RapidSorb sa niemetaliczne, organiczne. Materiat ten jest
zasadniczo niemagnetyczny i nie mozna go podgrzewac ani stosowac jako anteny
ani przez wprowadzanie pacjentéw do magnesu RM, ani podczas badan obrazo-
wania metoda rezonansu magnetycznego.

strona 2/3



Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Wiasciwy wybdr implantu (rozmiar, ksztatt i adaptacja) oraz prawidtowe ustawie-
nie i stabilizacja sa niezwykle wazne dla powodzenia zabiegu osteosyntezy. Chi-
rurg przeprowadzajacy operacje powinien dokfadnie zapoznac sie z implantami,
przyrzadami i odpowiednimi technikami operacyjnymi.

Po redukcji otwartej ztamania i osteotomii umieszcza sie implanty zgodnie z poniz-
szym opisem.

1) Wybieranie i przygotowanie ptytek/siatek/folii

Jesli to konieczne, uzy¢ szablondw wyginania, aby okresli¢ optymalny ksztatt i
rozmiar ptytki, szczegolnie gdy bezposredni dostep jest ograniczony. Szablony wy-
ginania mozna przycinac¢ to danego rozmiaru.

Jesli to konieczne, nalezy przycia¢ wybrane ptytki/siatki/folie do pozadanej dtugo-
$ci lub ksztattu za pomoca obcinaka lub nozyczek do ptytek resorbowalnych.

W przypadku ciecia resorbowalnej ptytki/siatki/folii podgrza¢ w jatowej wodzie
lub jatowej solance o temperaturze od 65°C do75°C. Otworzy¢ szeroko nozyce
do ptytek resorbowalnych i umiesci¢ ptytke z siatka z tytu ostrzy. Zapewnia to
najwieksza site nacisku i kontrole czystego ciecia.

2) Podgrzewanie i profilowanie ptytek/siatek/folii

Resorbowalne ptytki/siatki/folie nalezy podgrzac (ok. 15 sekund, w temperaturze

od 65°Cdo 75°C) przed ich wyginaniem/profilowaniem. Do tazni wodnej Synthes

(tj. Compact Water Bath System) uzywa¢ wytacznie jatowej wody lub jatowej

solanki. Podgrzana ptytke/siatke/folie mozna wyja¢ za pomoca kleszczykow do

przytrzymywania ptytki.

Profilowa¢ mozna albo poprzez utozenie ptytki/siatki/folii bezposrednio na kosci,

albo za pomoca szablonu wyginania profilowego.

Przed profilowaniem/implantacja ptytki sprawdzi¢, czy otwér zweza sie w odpo-

wiednim kierunku.

W zaleznosci od temperatury pomieszczenia, zanim dojdzie do usztywnienia, pod-

grzewana ptytka bedzie pracowata przez mniej wiecej 10 sekund. Ograniczony

kontakt palca z ptytka wydtuzy czas pracy.

Nigdy nie wolno zgina¢, nacina¢ ani rysowac implantéw, gdy sa one zimne i sztyw-

ne, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie powierzchni lub zageszczenie

obciazenia wewnetrznego, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

— Ptytki mozna podgrzewac i profilowac¢ maksymalnie trzy razy.

— Wyginania/profilowania ptytek, siatek i folii nie mozna powtarza¢ czesciej niz
trzy razy.

— Implantéw nie mozna przechowywac w goracej tazni wodnej.

3) Wybieranie srub
Wybrac srube o odpowiedniej dtugosci i srednicy. Nalezy ostroznie dobra¢ dtugos¢
Sruby, poniewaz zbyt dtuga sruba moze spowodowac uraz opony twardej.

4) Wybieranie gwintownika
Wybra¢ odpowiedni gwintownik samowiercacy na podstawie wybranej sruby Ra-
pidSorb (1,5/2,0).

5) Wykonywanie otworéw gwintowanych na sruby

Wywierci¢ otwory pod katem 90° w odniesieniu do powierzchni ptytki, o ile to
mozliwe, az wiertto/gwintownik napotka powierzchnie ptytki.

Jesli wybrany gwintownik jest za krotki, nie bedzie mozna catkowicie wkreci¢ sru-
by w otwor ptytki/siatki, a dalsze wkrecanie doprowadzi do pekniecia sruby. Moze
do tego dojs¢ réwniez wtedy, gdy gwintowanie zakonczy sie, zanim ramie gwin-
townika dotrze do powierzchni ptytki.

Gwinty i ztobienia gwintownikéw nalezy wyczyscic¢ z zabrudzen przed gwintowa-
niem kolejnego otworu. Podczas przygotowywania otworéw na sruby w czaszce
zaleca sie umieszczenie odpowiedniego przyrzadu miedzy wewnetrzna po-
wierzchnia korowa a opona twarda, aby zabezpieczy¢ ja przed ewentualnymi ura-
zami. W przypadku gestej, zwartej kosci korowej lub w miejscach duzego rozdrob-
nienia przed gwintowaniem wstepnie wywierci¢ otwor.

6) Umieszczenie srub

Przymocowac odpowiedni srubokret krzyzowy 1,5 lub 2,0 mm z tuleja stabilizuja-
ca do uchwytu. Watek $rubokreta ustawi¢ bezposrednio nad tbem $ruby, tak aby
interakcja sruby i Srubokreta byta wyraznie widoczna. Wtozy¢ koncowke srubokre-
tu do napedu krzyzowego tba $ruby z wsunieta tuleja stabilizujaca. Nie nalezy
wprowadzac pod katem. Jesli trzon srubokreta wprowadza sie do tha sruby ze zbyt
duza sita, otwdr krzyzowy moze sie uszkodzi¢, skutkujac stabym chwytaniem i
wprowadzaniem sruby.

Tuleje stabilizujaca srubokreta wsunac do korica w doét na thie sruby, aby bezpiecz-
nie chwycic srube.

Ostroznie wiozy¢ wybrana $rube za pomoca odpowiedniego $rubokreta, az sruba
zostanie wpuszczona w ptytke. Do wkrecenia sruby uzy¢ dwdéch palcow (kciuka i
palca wskazujacego). Aby zapobiec peknieciu, nie przekrecac srub nadmiernie. Na-
tychmiast przestac, jesli Sruba ma petny kontakt z ptytka/siatka.

Wprowadzenie sruby na zbyt duza gtebokos¢ poza wstepny kontakt z ptytka moze
spowodowac pekniecie lub odksztatcenie tba sruby.

Jezeli wprowadzenie sruby okaze sie trudne, to najprawdopodobniej jest to spo-
wodowane niewystarczajaco wywierconym otworem. W takim przypadku ostroz-
nie wyjac $rube i ponownie wywierci¢ otwdr, zwracajac uwage na to, czy gwin-
townik jest catkowicie wprowadzony i odpowiednio ostry.

Wymienic srube, jesli sruba lub teb sruby sa uszkodzone. Jesli teb sruby peknie lub
kosc¢ odprysnie podczas wprowadzania sruby, nalezy wtozy¢ srube awaryjna.
Pozostate sruby wtozy¢ w ten sam sposob az do uzyskania doktadnej redukgji i
stabilnej stabilizacji ztamania. Zaleca sie wtozenie co najmniej dwoch srub po obu
stronach linii ztamania lub osteotomii.
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7) Umieszczanie sruby awaryjnej

Jesli sruba peknie lub kos¢ odprysnie podczas wprowadzania $ruby, nalezy wiozy¢
Srube awaryjna. Wyjac srube, ktéra nalezy zastapic¢, i gwintowac otwor na $rube
awaryjna. Jesli sruby, ktora nalezy zastapic, nie mozna wyja¢, gwintowac przez
Srube za pomoca gwintownika o nastepnej wiekszej srednicy i wprowadzi¢ odpo-
wiednia $rube awaryjna.

Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu

/ﬂ/ Gorna granica temperatury: 25°C

? Przechowywac w suchym miejscu

Az
B

j/.it Przechowywac z dala od swiatta stonecznego
Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/
lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie; nalezy z
nim postepowac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer referencyjny
Numer serii lub partii produkcyjnej
“ Producent

g Termin waznosci

0123 Jednostka notyfikowana

DE Przestroga, patrz instrukcja stosowania

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Szwajcaria

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