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Hasznalati utasitas

RapidSorb felszivodo régzitérendszer

Kérjik, hasznalat el6tt olvassa el a jelen hasznélati utasitast, a Synthes , Fontos tud-
nivalok” c. tajékoztatojat, valamint az idevagd mutéttechnikakat bemutaté doku-
mentumot. Gondoskodjon a megfelelé mutéttechnikaban valé jartassagarol.
A RapidSorb felszivddo régzitérendszer hasznalata el6tt hatarozottan ajanlott
kell6 tapasztalatot szerezni a bioanyagok hasznalataban.

Anyag(ok)
Anyag(ok): Szabvany(ok):
85:15 poli(L-laktid-koglikolid) ASTM F1925

Leiras

A RapidSorb felszivédo régzitérendszer ¢sszetevoi az implantatumok (lemezek,
halok, foliak és csavarok), eszkdzok és tokok.

A RapidSorb implantatumok anyagéanak eléallitasa felszivodd 85:15 poli(L-laktid-
koglikolid) kopolimerrel torténik. A RapidSorb implantatumok legalabb 8 héten at
megérzik stabilitasukat a csontgyodgyulas kritikus fazisaban.

Az in vivo lebomlas hidrolizis Utjan, tejsav Iétrehozasaval kdvetkezik be, amely az
anyagcsere soran szén-dioxidda és vizzé alakul. A szervezet mindkét végterméket
felszivia és kitiriti. A RapidSorb implantatumok a betiltetés helyétdl, a paciens
4llapotatdl és a hasonlé masodlagos tényezdktdl fiiggben kortlbelll 12 hdnapon
belul bomlanak le.

Rendeltetés

A RapidSorb felszivodd implantatumok a rendeltetéstik szerint a craniomaxillofacialis
csontvaz toréseinek korrekcios és rekonstrukcids beavatkozasaihoz vagy grafttal vég-
zett lehatarolasahoz hasznalhatok gyermekgyogyaszati és felnott betegcsoportokban.

Javallatok

A RapidSorb felszivddd lemezek, haldk, foliak és csavarok a craniofacialis csontvaz
toréseinek vagy rekonstrukcidjanak ellatasaban, csontrogzités céljabdl javallottak.
A RapidSorb felszivddd halok, foliak és csavarok a craniofacialis vagy mandibularis
terlileteken javallottak grafttal végzett lehatarolasra (kizarélag nem teherviselé
alkalmazasban).

A RapidSorb felszivddo lemezeket, haldkat, félidkat és csavarokat kizarélag olyan
helyeken szabad hasznalni, ahol a csonttorés-egyesités teherviselés nélkdl torténik.

Ellenjavallatok

A RapidSorb felszivddo régzitérendszert az alabbi korilmények esetén nem szabad
hasznalni:

— teherviseléssel jaré és instabil alkalmazasok;

— mandibularis tumor reszekcidja;

— korlatozott vérellatas vagy csdkkent vérkeringés;

— elégtelen mennyiségl és mindségl csontozat;

olyan helyzetek, amelyekben a belsé rogzités egyéb okokbol ellenjavallott vagy
leromlott egészségl pacienseknél (pl. anyagcsere-, érrendszeri vagy sulyos neu-
rologiai betegség, fert6zés, immunhidnyos allapotok, elégtelen mennyiségl
vagy min6ségl csontozat) és/vagy az egylttmikddésre hajlandosag hianya
esetén (pl. alkoholfliggdség);

fennallo, heveny, lappango, potencialis vagy idiilt fertézések;

poli(laktidok)kal és/vagy poli(glikolidok)kal szembeni igazolt intolerancia vagy
allergia.

Lehetséges mellékhatasok

Aliziilet vagy késleltetett csontegyesiilés, amely az implantatum téréséhez vezethet.

Az eszkoz jelenléte miatti fajdalom, diszkomfort vagy rendellenes érzet vagy

tapinthatdsag.

— Fokozott fibrosus szovetreakcio a torés és/vagy az implantatum kérnyezetében.

— Csontelhalas.

- A poli(L-laktid-koglikolid) kopolimerbdl késziilt felszivodo implantatumok jé széveti
befogadasat kisérleti és klinikai adatok tamasztjak ala. Ennek ellenére a kdvetkezd
szovodmények lehetségesek: fragmentumok elmozdulasa nem megfeleld javal-
latoknal trténd felhasznalasbol eredGen és idegentest-reakciok.

Az invaziv m(itét miatti esetleges altalanos szévodmények, ideértve az alabbiakat:
— az érzéstelenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (példaul
hanyinger, hanyas, neuroldgiai karosodas stb.);

trombdzis, embdlia vagy mas létfontossagu képletek, igy az erek sérilése;
neurovascularis sértlések;

tulzott vérzés;

allergias reakciok;

gyulladasos reakciok;

a beavatkozast sikertelenné tevo fertozések;
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— lagyszovetek karosodasa, ideértve a duzzadast is;
- rendellenes hegképzddés;
— a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa.

Steril eszk6z

STERlLE Gammabesugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védocsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el
a csomagolasbdl, csak kdzvetlendl a hasznalat el6tt. Hasznalat el6tt ellendrizze
a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrél, hogy a steril csomagolds nem
sérilt. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt, vagy a szavatossagi idé lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos
Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

A rendeltetéstk szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos ujrafelhasznalni.
Az Ujrafelhasznélas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami
a paciens sérilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezddési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertilnek &t az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat eredményezheti.

Ovintézkedések

— A targyalt eszkozok felszivoddak, tehat nem biztositanak tartds rogzitést.

— A targyalt felszivodo eszkozok rogzitést biztositanak, igy nem céljuk a normalis,
egészséges csontozat helyettesitése vagy a teljes terheléssel jaré igénybevétellel
szembeni ellenallas.

- Idegentest-érzékenység: anyagérzékenység gyanuja esetén a belltetés elott
vizsgalatokat kell végezni.

Figyelmeztetések

— Tilos olyan beavatkozasokhoz hasznalni, amelyeknél maradandé implantatum
szlkséges.

— Az implantatum helytelen kivélasztasa, elhelyezése, pozicionaldsa és rogzitése
kovetkeztében nem kivanatos eredményt alakulhat ki.

— A lemezeket, halokat vagy foliakat hideg éllapotban tilos meghaijlitani vagy
formazni.

- A lemezeket, halokat vagy féliakat a formazas el6tt az azokhoz tartozo Synthes
gyartmanyu vizesfirdo berendezés segitségével kell felmelegiteni. Alternativ
mUté megfeleld sterilvizes-firddjének hasznélata esetében gondoskodni kell
arrdl, hogy a viz hémérséklete 65 °C-75 °C kozdtt maradjon. Kizarolag steril
vizet vagy steril fiziolégias séoldatot szabad hasznalni.

- Az implantdtumokat tilos a meleg vizes firdében tarolni.

— A csavarokat semmilyen Gton nem szabad felmelegiteni vagy atalakitani.

Orvostechnikai eszk6zék kombinalasa

A RapidSorb felszivodo implantatumot kizardlag a kulon kifejlesztett eszkozokkel
szabad hasznalni. A gyarté a mas eszk6zok hasznélata miatt esetleg felmerilo
szévodményekért semmilyen helytallasi kotelezettséget nem vallal. A RapidSorb
felszivodo lemezeket és halokat kizarélag RapidSorb csavarokkal szabad rogziteni.
Az anyagok hasonldsaga miatt semmilyen kedvezétlen kélcsénhatas sem varhatd
a RapidSorb implantatumok és a poli(laktid), poli(glikolid) anyagu vagy azok kopo-
limerjeibdl, pl. Vicryl® felhasznalasaval készilt varroanyagok kozott. A RapidSorb
implantatumok kiegészité anyagokkal egyittes hasznalata esetében be kell tartani
az egyes gyartdk altal biztositott utasitasokat és ovintézkedéseket.

Magneses magrezonancias kérnyezet

A RapidSorb felszivodo implantatumok nem fémes, szerves eredet(iek. Az anyaguk
6nmagaban nem magneses, igy nem is hevithetd vagy nem mikaédhet antennaként,
ha a pacienseket MR-magnesbe helyezik, sem MR-vizsgalatok kézben.
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Kulonleges miitéti utasitasok

Az implantatum megfeleld kivalasztasa (méret, alak és adaptacio), valamint helyes
elhelyezése és rogzitése a sikeres csonttorés-egyesités szempontjabdél kiemelt fon-
tossagu. A mUtétet végzd sebésznek alaposan ismernie kell az implantatumokat,
az eszkdzoket és a relevans aszeptikus mitéti technikakat.

A torés nyilt reponalasat vagy osteotomiajat az implantatumok alabbiakban ismer-
tetett beillesztése koveti.

1.) Lemezek/halok/féliak kivalasztasa és el6készitése

Ha szlkséges, a hajlitésablonok segitségével kell meghatarozni a lemez optimalis
alakjat és méretét, kulonosen olyan helyeken, ahol a kozvetlen elérés korlatozott.
A hajlitésablonokat méretre lehet vagni.

Szlikség esetén a felszivodd lemezekhez kialakitott vagoeszkoz vagy ollo hasznala-
taval vagja a kivalasztott lemezeket/halokat/folidkat a kivant hosszusagura vagy
alakura.

A felszivodo lemez/halé/folia vagasakor azt 65 °C-75 °C hémérsékletl steril
vizben vagy steril fizioldgias sooldatban kell felmelegiteni. Nyissa szélesre a felszi-
vodé lemezekhez kialakitott ollot, és helyezze a haldlemezt az ollopengék leghétso
részéhez. [gy biztosfthatd a legnagyobb erdkar és irdnyfthat6sag a tiszta vagashoz.

2.) Lemezek/halok/foliak melegitése és megformazasa

Hajlitas vagy formazas el6tt a felszivodo lemezeket/halokat/foliakat fel kell melegi-

teni (kb. 15 masodpercig, 65 °C-75 °C homérsékleten). A Synthes vizesfirdé

berendezés (azaz a kompakt vizesfirdd rendszer) hasznalatakor kizardlag steril

vizet vagy steril fiziologias sooldatot szabad hasznalni. A felmelegitett lemezt/

halot/foliat a lemezekhez kialakitott tartéfogoval lehet eltavolitani.

A formazas a lemezt/halot/foliat kozvetlendl a csontra fektetve vagy a kontdrozott

hajlitdsablon segitségével végezhetd el.

Ugyeljen arra, hogy a lemez formézasa vagy belltetése eldtt a furat besz(kild

része a megfeleld iranyba legyen forditva.

A mité hémérsékletétdl figgoen a felmelegitett lemez kérilbeltl 10 masodpercig

munkélhaté meg, miel6tt megmerevedne. A megmunkalasi idékorlat a lemez

megérintésének csdkkentésével meghosszabbithato.

Azimplantatumokat minden esetben tilos a hideg, merev allapotukban meghajlitani,

hornyolni vagy karcolni, mivel ez a termék meghibasodasanak lehetséges kiindulé-

pontjaként fellleti sériilést vagy koncentralodott belsé terhelést eredményezhet.

— Alemezeket legfeljebb haromszor szabad felmelegiteni és formazni.

— Alemezek, halok és folidk hajlitasat, formazasat haromnal tébb alkalommal nem
szabad megismételni.

- Az implantatumo(ka)t tilos a meleg vizes fiirdében tarolni.

3.) Csavarok kivalasztasa
Vélassza ki a megfeleld csavarhosszt és atmérdt. A csavarhossz kivalasztasakor
legyen évatos, mivel a tul hosszu csavar durasérilést okozhat.

4.) Csavarfuroé kivalasztasa
A kivalasztott RapidSorb csavartol (1,5/2,0) fliggden valassza ki a megfelel onfurd
menetvagot.

5.) Lyukak kifurasa a csavarokhoz

A lyukakat lehetdség szerint a lemez feluletéhez képest 90°-0s szdgben és addig
kell kifurni, amig a furészar vagy menetvago (itkdzoje nem fekszik fel a lemez fe-
ltletére.

Ha a kivalasztott menetvago tul révid, a csavart nem lehet maradéktalanul beillesz-
teni a lemezen/halon 1évé furatba, és a tovabbi furas elkertlhetetlendl a csavar
eltéréséhez fog vezetni. Ugyanez akkor is bekdvetkezhet, ha a menetvagast azel6tt
megszakitjak, hogy a menetvago ttkozdje elérné a lemez feltletét.

A kovetkez0 csavarfuras el6tt le kell tisztitani a térmeléket a menetekrdl és vajatokrol.
A csavarfuratok koponyan térténd eldkészitésekor tanacsos megfeleld eszkozt
elhelyezni a csontkéreg bels6 fellilete és az agyhartya kézé, hogy az agyhartyat
meg lehessen évni az esetleges sérilésektdl. Sirl szilard csontkéregéllomany
esetén vagy rendkiviili romos teriileteken elézetesen ki kell furni a lyukat a csavar-
furas eldtt.

6.) A csavarok behelyezése

Er6sitse a megfelel6 1,5 vagy 2,0 mm-es tartohivelyes keresztcsavarhuzé-szérat
a markolatra. Igazitsa Ugy a csavarhuzé szérat, hogy kozvetlendl a csavarfej folé
kertljon, ezéltal tisztan lathato legyen, mi torténik a csavarral és a csavarhuzoéval,
amikor egymasra hatnak. lllessze a csavarhizd végét a csavarfej kereszt alaku
hajtéhornyéaba gy, hogy a tartohiively vissza legyen huzva. A ferde szogu beillesztés
tilos. A kereszt alaku rés sérilhet, ha a csavarhzé szaranak csavarfejbe illesztésé-
hez tal nagy er6t alkalmaz, ami a csavar rossz rogziilését és behelyezését eredmé-
nyezheti.

Csusztassa teljesen a csavarhizé tartohlvelyét a csavarfejre, hogy biztosan meg-
fogja a csavart.

A megfelel6 csavarhlzo segitségével Gvatosan csavarja be a kivélasztott csavart,
amig az nincs a lemezbe sullyesztve. A csavar behelyezéséhez konnyed, kétujjas
(htivelyk- és mutatoujj) meghuzasi technikat kell haszndlni. A térés megakadalyozasa
érdekében a csavarokat tilos tulhuzni. Azonnal élljon le, amikor a csavar teljesen
érintkezik a lemezzel/héléval.

A csavar tulhtzasa azutan, hogy el6szér hozzéért a lemezhez, a csavarfej torését
vagy deformalédasat eredményezheti.

Ha a csavar behelyezése nehézkesnek bizonyul, az leginkabb a nem kell6 mérték-
ben kifurt lyuk miatt lehet. llyen esetekben évatosan ki kell htizni a csavart, és Gjra
ki kell furni a lyukat, biztositva, hogy a menetvagét teljesen beillessze, és az kelléen
éles legyen.
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A csavart le kell cserélni, ha az vagy a csavarfej megséril. Ha csavar behelyezése
kozben a csavarfej eltorik vagy megfutdsa miatt csontlevalas torténik, sziikségcsa-
vart kell behelyezni.

A tobbi csavart ugyanigy kell behelyezni, amig el nem érte a térés pontos repona-
l4sat és stabil rogzitését. A torés vagy osteotomia vonaldnak mindkét oldalan
legalabb két csavart ajanlott elhelyezni.

7.) Csavarelhelyezés sziikséghelyzetben

Ha csavar behelyezése kdzben a csavar eltérik vagy megfutdsa miatt csontlevalas
torténik, szikségcsavart kell behelyezni. Tavolitsa el a lecserélendd csavart, és furjon
menetet a sziikségcsavar szdmara. Ha a lecserélni kivant csavart nem lehet eltavo-
litani, akkor azon keresztil, az eggyel nagyobb atmérdji menetvagoéval kell kifarni
a menetet, majd behelyezni az utébbinak megfelel6 sziikségcsavart.

Az eszkozre vonatkozo tarolasi és kezelési tudnivalok

/i[ Homeérséklet felsé hatarértéke: 25 °C

T Szarazon tartandé

A
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7.\|§ Napfénytdl tavol tartando

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkézdket a korhazi protokollinak megfelel6en
kell kezelni.

Tovabbi eszkézspecifikus tudnivalok

Cikkszam

LOT

Tétel- vagy gydrtasi szam

E Lejarati datum

0123 Bejelentett szervezet

Em Vigyazat! Lasd a haszndlati utasitast.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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