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Navod k pouziti

Resorbovatelny fixa¢ni systém RapidSorb

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouziti, pfirucku , Dalezité informa-
ce"” spole¢nosti Synthes a popis odpovidajici chirurgické techniky. Ujistéte se, Ze jste
obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou. Pro pouziti resorbovatelného
fixa¢niho systému RapidSorb je vysoce doporucena dostate¢nd odbornost
v oblasti pouzivani biomateriald.

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

Norma/Normy:
ASTM F1925

Popis

Resorbovatelny fixa¢ni systém RapidSorb se sklada z implantatt (dlah, siték, folif
a $roubU), nastroji a pouzder.

Implantaty RapidSorb jsou vyrobeny z resorbovatelného kopolymeru 85:15 poly
(L-laktid-ko-glykolidu). Implantaty RapidSorb si udrzuji stabilitu minimalné po dobu
8 tydnU, béhem kterych probiha kriticka faze procesu hojeni kosti.

Degradace in vivo probiha hydrolyzou a produktem je kyselina mlécna, kterd je déale
metabolizovana na oxid uhli¢ity a vodu. Oba koncové produkty budou absorbova-
ny a vylucovany télem. Implantaty RapidSorb se rozkladdaji po dobu pfiblizné
12 mésict v zavislosti na vedlejsich faktorech, jako jsou misto implantace a stav
pacienta.

Zamysleny ucel

Resorbovatelné implantaty RapidSorb jsou urceny k napravé fraktur, rekonstruke-
nim zakrokdim nebo upevriovani $tépd na kraniomaxilofacidlnim skeletu u déti
i dospélych.

Indikace

Resorbovatelné dlahy sitky, félie a Srouby RapidSorb jsou indikovany k fixaci kosti
pfi lé¢bé fraktur nebo pfi rekonstrukcich kraniofacialniho skeletu.
Resorbovatelné sitky, félie a Srouby RapidSorb jsou indikovany k upeviovani stépd
v kraniofacialni nebo mandibularni oblasti (pouze v bezzatézovych pfipadech).
Resorbovatelné dlahy, sitky, folie a Srouby RapidSorb by se mély pouzivat pouze
pro Ucely osteosyntéz bez neseni zatéze.

Kontraindikace

Resorbovatelny fixa¢ni systém RapidSorb se nezmi pouzivat za nasledujicich okol-

nosti:

— Zatézové a nestabilni zakroky

— Resekce mandibularniho nadoru

— Omezeni pfivodu krve nebo snizeny obéh krve

— Nedostatecné mnozstvi a kvalita kosti

— Situace, ve kterych je pouziti vnitini fixace kontraindikovano z jinych dvodu,
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 nedostate¢na vile spolupracovat
(napf. u alkoholik()

— Aktivni, akutni, skryté, potencialni nebo chronické infekce

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

Mozné vedlejsi ucinky

— Pakloub nebo zpozdéné spojeni, které mohou zpUsobit prasknuti implantatu

— Bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost ¢i reakce na dotek v dusledku
pfitomnosti prostredku

— Zvy3ena reakce fibrézni tkané okolo mista fraktury nebo implantatu

— Nekréza kosti

— Obecné je dobré tkanova vnimavost k resorbovatelnym implantatdm z kopolyme-
ru poly(L-laktid-ko-glykolidu) v kostni tkani podpofena experimentalnimi a klinic-
kymi daty. Nicméné mize dochazet k nasledujicim komplikacim: Zména umisté-
ni fragmentu v dUsledku pouziti v nespravné indikaci nebo reakci na cizi téleso

Mozné obecné komplikace zplsobené invazivni operaci:

— Problémy v disledku anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvracenti,
neurologické poskozeni atd.)

— Trombdza, embolie nebo poranéni jinych kritickych struktur v¢etné krevnich cév

— Neurovaskularni poranéni

— Nadmérné krvacenf

— Alegorické reakce

— Zéanétlivé reakce

— Infekce, které mohou vést k selhani zakroku

— Poskozeni mékkych tkani veetné otokd

— Tvorba abnormalnich jizev

— Funkéni poskozeni muskuloskeletalniho systému
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Sterilni prostredek

STERlLE Sterilizovano ozafenim pomoci gama zareni.

Skladujte implantaty 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.

@ Neresterilizujte.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované.

Produkty ur¢ené k jednordzovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované. Opa-
kované pouziti nebo opakované zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit strukturni pevnost prostfedku a/nebo zpUsobit poruchu prostred-
ku, kterd mlze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostfedkl k jednorédzovému
pouziti navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infek¢-
niho materiélu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i amrti
pacienta nebo uzivatele.

Bezpecnostni opatreni

- Tyto prostfedky jsou resorbovatelné a nezajistuji trvalou fixaci.

— Tyto resorbovatelné prostredky zajistujf fixaci a nejsou urceny k ndhradé normal-
ni zdravé kosti nebo zvladani ndmahy pfi piném zatizeni.

— Citlivost na cizi télesa: V pfipadé podezieni na citlivost na materiély je pred
implantaci nutné provést testy.

Varovani

— Produkt nepouzivejte pfi zakrocich, kdy je zapotrebf trvaly implantat.

— Nespravny vybér, umisténi, orientace a fixace implantatu mohou nasledné vést
k nezadoucimu vysledku.

— Neohybejte ani netvarujte dlahy, sitky nebo folie v chladném stavu.

— Dlahy a sitky musi byt pred tvarovanim zahtaty v pfislusné jednotce vodni lazné
Synthes. V pfipadé, Ze se na opera¢nim séle pouziva jind vhodna vodni lazen,
ujistéte se, Ze teplota vody zUstava v rozsahu 65 °C az 75 °C. Smi se pouzivat
pouze sterilni voda nebo sterilni fyziologicky roztok.

— Neskladujte implantaty v horké vodni lazni.

Srouby nesmi byt zahfivany ani tvarovany zadnym zp(isobem.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Resorbovatelné implantaty RapidSorb se smi pouzivat pouze spole¢né se specialné
vyvinutymi nastroji. Vyrobce nepfijimd odpovédnost za komplikace, ke kterym
mUze dojit pfi pouziti jinych nastroj. Resorbovatelné dlahy a sitky RapidSorb smi
byt upevriovany pouze pomoci Sroubl RapidSorb.

Vzhledem k podobnosti materialt se neocekavaji zadné negativni interakce mezi
implantaty RapidSorb a stehy na bazi polylaktidu nebo polyglykolidu ¢i jejich kopo-
lymerd, napf. Vicryl®. P¥i pouzivani implantatl RapidSorb spole¢né s dalsimi mate-
ridly se musi dodrzovat pokyny a upozornéni poskytnuté pfislusnymi vyrobci.

Prostiedi magnetické rezonance

Resorbovatelné implantaty RapidSorb jsou vyrobeny z nekovovych, organickych
material(. Tento material pfirozené neni magneticky a pfi vloZeni pacienta do mag-
netu MRI nebo pfi vysetfeni MRI se nezahfiva ani nechova jako anténa.
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Specialni operacni pokyny

Spravna volba implantatu (velikost, tvar a pfizpUsobeni) a spravné umisténi a fixace
jsou nezbytné pro Uspéch osteosyntézy. Operujici chirurg musi byt didkladné obe-
znamen s implantaty, nastroji a prislusnymi aseptickymi chirurgickymi technikami.
Po oteviené redukci fraktury nebo osteotomie nasleduje zavedeni implantatd,
jak je popséano nize.

1) Vyberte a pfipravte dlahy/sitky/félie

V pfipadé potreby zjistéte vhodny tvar a vhodnou velikost dlahy pomoci ohybacich
forem, predeviim na mistech s omezenym pfimym pfistupem. Ohybaci formy
je mozné ostiihat na pozadovanou velikost.

Pokud je to nutné, ostfihejte vybrané dlahy/sitky/félie na pozadovanou délku
a pozadovany tvar pomoci stfihace nebo nlizek na resorbovatelné dlahy.

Pred stfithanim resorbovatelné dlahy/sitky/folie ji zahtejte ve sterilni vodé o teplo-
té 65 °C az75 °C nebo sterilnim fyziologickém roztoku. Rozevrete ntizky na resor-
bovatelné dlahy a umistéte dlahu az k zadnim koncdim cepeli. Tim se zajisti nejvét-
3i pakovy Gcinek a dosahne ¢istého stfihu.

2) Zahtivani a tvarovani dlah/siték/foélii

Resorbovatelné dlahy/sitky/félie musi byt pfed ohybanim nebo tvarovanim zahraty
(po dobu priblizné 15 sekund pfi teploté 65 °C az75 °C). Pfi pouzivani jednotky
vodni lazné Synthes (tj. kompaktniho systému vodni 1dzné) je mozné pouzit jediné
sterilni vodu nebo sterilnf fyziologicky roztok. Zahtatou dlahu/sitku/folii je mozné
z lazné vyjmout pomoci klesti na dlahy.

Dlahu/sitku/folii je mozné vytvarovat bud pfimo poloZenim na kost, nebo pomoci
vytvarované ohybaci formy.

Pred tvarovanim a implantaci dlahy se ujistéte, Zze zUzené strany otvord sméfujf
na spravnou stranu.

V zavislosti na teploté na operacnim séle bude zahtata dlaha tvarovatelnd po dobu
pfiblizné 10 sekund, nez ztuhne. Tento ¢as je mozné prodlouzit omezenim dotyk
s dlahou.

Implantaty nesmi byt nikdy ohybany a nesmi se na nich tvofit drazky nebo vrypy za
studena, v pevném stavu, protoze by to mohlo zpUsobit poskozeni povrchu nebo
koncentraci vnitfniho napéti, coz jsou mozné vychozi body pro selhani produktu.
— Dlahy je mozné zahtéat a tvarovat az tfikrat.

— Ohybani nebo tvarovani dlah, siték a félii se nesmi opakovat vice nez tfikrat.

— Neskladujte implantaty v horké vodnf 1azni.

3) Vyberte Srouby
Vyberte vhodnou délku a vhodny primér sroubl. Délku Sroubl vybirejte opatrné,
jelikoz pfilis dlouhé Srouby by mohly zpUsobit poranéni dury.

4) Vyberte zavitnik
Vyberte vhodny samofezny zavitnik pro vybrany sroub RapidSorb (1,5/2,0).

5) Vyvrtejte otvory se zavitem pro Srouby

Vyvrtejte otvory v Uhlu 90° k povrchu dlahy, pokud je to mozné, dokud se zarazka
vrtaciho bitu / zavitniku nezastavi o povrch dlahy.

Pokud je vybrany zavitnik pfilis kratky, nebude mozné Sroub zcela zapustit
do otvoru v dlaze nebo sitce a dalsi Sroubovani neodvratné povede k prasknuti
Sroubu. K tomu maze také dojit, pokud je vrtani ukonceno pred tim, nez hrana
zavitniku dosahne povrchu dlahy.

Vycistéte zavit a drazky zavitniku od necistot, nez budete vrtat dalsi otvor. Pfi pfi-
pravé otvorl pro Srouby v lebce se doporucuje umistit vhodny néstroj mezi vnitfni
kortikalni povrch dury na ochranu dury pfed moznym poranénim. V pfipadé husté,
pevné kortikalni kosti nebo pfi extrémnim rozdrceni si otvory pfed vrtanim zavitl
predvrtejte.

6) Zaved'te Srouby

Pripojte télo vhodného 1,5mm nebo 2,0mm kfizového Sroubovéku s tchopy k ru-
kojeti. Umistéte télo Sroubovaku pfimo nad hlavi¢ku Sroubu, aby na jejich spojeni
bylo dobre vidét. Vlozte hrot Sroubovéaku se zatazenymi Uchopy do kfizové drazky
na hlavi¢ce sroubu. Nevkladejte pod jinym nez pravym Ghlem. Pokud je télo Srou-
bovaku do hlavi¢cky Sroubu vklddano prilis velkou silou, mdze dojit k poskozenti
krizové drazky, coz by vedlo k nespravnému zvednuti a zavedeni Sroubu.
Stahnéte Gchopy sroubovaku dolt pres hlavicku Sroubu, aby Sroub pevné uchopily.
Opatrné zavedte vybrany sroub pomoci vhodného Sroubovéku a zapustte ho do
dlahy. Zavadéjte Sroub opatrné pomoci dvou prstl (palce a ukazovaku). Abyste
predesli prasknuti, neutahujte Srouby pfilis siiné. Jakmile Sroub zcela dosédhne dlahy
nebo sitky, ihned zastavte.

Zavedeni Sroubu hloubéji, za jeho prvotni kontakt s dlahou, mudze vést k prasknuti
nebo deformaci jeho hlavicky.

Pokud se zavadéni Sroubu jevi obtizné, nejpravdépodobnéjsi pficinou je nedosta-
te¢né vyvrtany zavit v otvoru. V takovych pfipadech opatrné vytahnéte Sroub
a znovu vyvrtejte zavit, pficemz zkontrolujte, Ze je zavitnik plné zasunut a dosta-
te¢né ostry.

Vymeénite Sroub, pokud jsou Sroub nebo jeho hlavicka poskozeny. Pokud dojde
k prasknuti Sroubu nebo se kost béhem zavadéni Sroubu rozdéli, musi byt zaveden
jesté nouzovy 3roub.

Stejnym zpUsobem zavedte zbyvajici Srouby, dokud nedosahnete redukce a stabil-
ni fixace fraktury. Doporucuje se zavést nejméné dva 3rouby na kazdou stranu
fraktury nebo osteotomické linie.

SM_706475 AH

7) Umisténi nouzového sroubu

Pokud dojde k prasknuti sroubu nebo se kost béhem vkladani sroubu rozdéli, musi
byt zaveden nouzovy Sroub. Vyjméte 3roub, ktery je tfeba nahradit, a vyvrtejte
zavit pro nouzovy sroub. Pokud nelze tento Sroub vyjmout, vyvrtejte zavit zavitni-
kem nejblizsiho vétsiho priméru pres Sroub a zaved'te odpovidajici nouzovy Sroub.

Informace o skladovani a manipulaci souvisejici se zafizenim

/ﬂf' Nejvy&i teplota: 25 °C

T Uchovévejte v suchu

[\

e f ) . .
/.\|\ Uchovévejte mimo dosah slune¢niho svétla

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Dalsi informace specifické pro zafizeni

Referencni ¢islo
Cislo 3arze
“ Vyrobce

g Datum exspirace

0123 Notifikovany organ

I::[ﬂ 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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